BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 14.01.2022
auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats die folgende Richtlinie,
aufgestellt gemaR Transplantationsgesetz von der Bundesarztekammer

im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut, beschlossen:

Richtlinie

zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder Keimzellgewebe
im Rahmen der assistierten Reproduktion, umschriebene Fortschreibung 2022.
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Vorwort

Nach § 16b Transplantationsgesetz (TPG) kann die Bundesarztekam-
mer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut ergdnzend zu den
Vorgaben der TPG-Gewebeverordnung den allgemein anerkannten
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zu den Anfor-
derungen an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als
Gewebespender1, die Untersuchung der Gewebespender und die Ent-
nahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Geweben in
Richtlinien feststellen und die verschiedenen Regelungen auf gesetzli-
cher und untergesetzlicher Ebene konkretisieren. Dementsprechend
legt die vom Vorstand der Bundesérztekammer auf Empfehlung des
Wissenschaftlichen Beirats beschlossene ,Richtlinie zur Entnahme
und Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assis-
tierten Reproduktion” unter klarer Trennung von den gesellschaftspoli-
tischen Aspekten die medizinisch-wissenschaftlichen Fragestellungen
dar. Mit der im Mai 2018 verdffentlichten Richtlinie wurden praktikable
und einheitliche Rahmenbedingungen im Hinblick auf die Qualitat der
Gewebe und die Versorgung der Betroffenen geschaffen, die den Be-
teiligten die notwendige Rechtssicherheit geben und eine hohe Be-
handlungssicherheit garantieren.

GemaR Beschluss des Vorstands der Bundesarztekammer vom
Januar 2014 wird u. a. die ,Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung
von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduk-
tion“ spétestens alle zwei Jahre im Vorstand des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesérztekammer unter der Federflihrung des Beirats-
vorsitzenden bezlglich ihres Aktualitatsgrades gepriift. Dieses turnus-
gemafe Verfahren stellt sicher, dass eventuelle Anwendungsproble-
me friihzeitig erkannt und die Richtlinie auf der Basis des Standes der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft im Sinne eines ,lernen-
den Systems" weiterentwickelt werden kann.

! Soweitim Folgenden Berufs-, Gruppen- und/oder Personenbezeichnungen Verwendung
finden, ist mit Ausnahme der Differenzierung zwischen Patientinnen und Patienten? stets
die jeweils mannliche, weibliche und diverse Form erfasst. AusschlieRlich aus Griinden
der Lesbarkeit wird in diesen Féllen auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher,
weiblicher und diverser Sprachformen verzichtet.

In dieser Richtlinie werden im Interesse der Lesbarkeit die Bezeichnungen ,Patient*
(meint Personen mit Hoden/Samenzellen) und ,Patientin“ (meint Personen mit
Gebarmutter/Ovarien/Eizellen) verwendet.

Durch das im Mai 2019 in Kraft getretene Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetz (TSVG) wurde in § 27a Abs. 4 SGB V der Anspruch
gesetzlich Versicherter auf die Kostenlbernahme einer Kryokonser-
vierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe vor einer keimzellscha-
digenden Therapie normiert. Angesichts dessen hat der Vorstand der
Bundesarztekammer auf Empfehlung des Beiratsvorstands im Rah-
men der turnusgemaf im Jahr 2019 durchgefiihrten Aktualitatspriifung
eine umschriebene Fortschreibung der Richtlinie beschlossen. Ent-
sprechend diesem Auftrag hat der Standige Arbeitskreis ,Richtlinie zur
Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rah-
men der assistierten Reproduktion” unter der Federfiihrung von Prof.
Dr. Jan-Steffen Kriissel den Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft beziiglich der Kryokonservierung von Keimzellen
sowie Keimzellgewebe erganzt und redaktionelle Anpassungen der
Richtlinie vorgenommen. So wird im Interesse der Verfahrenstranspa-
renz nun im Anhang der Richtlinie der Beratungsablauf der umschrie-
benen Fortschreibung dargestellt. Neben der Kryokonservierung von
Keimzellen oder Keimzellgewebe vor einer keimzellschadigenden
Therapie hat der Sténdige Arbeitskreis auch die Kryokonservierung
von Keimzellen oder Keimzellgewebe bei angeborenen (genetischen)
Erkrankungen mit einem hohen Risiko fiir eine Fertilitatseinschran-
kung in den Blick genommen und den jeweiligen Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft in der Richtlinie festgestellt. Die
Regelungen zur Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe bei
nichteinwilligungsfahigen minderjahrigen Patientinnen und Patienten
wurden im Standigen Arbeitskreis ausflihrlich diskutiert; die bestehen-
de Inkongruenz konnte auf der Ebene der Richtlinie aber nicht aufge-
|6st werden.

Mit der nun vorliegenden umschrieben fortgeschriebenen Richt-
linie Gbernimmt die Arzteschaft weiterhin Verantwortung in einem
Bereich, der durch unterschiedliche Belange, resultierend aus vie-
len eingebundenen medizinischen Disziplinen, heterogenen sozio-
kulturellen Hintergriinden und enormen medizinischen Fortschritten
auf diesem Gebiet, eine besonders differenzierte Betrachtung erfor-
dert, um eine zufriedenstellende Lsung fiir alle Beteiligten zu erar-
beiten. So geht das arztliche Handeln in der Reproduktionsmedizin
Hand in Hand mit vielen Regelungen, die im Kern u. a. vom Verfas-
sungsrecht, Embryonenschutzgesetz, Sozialrecht, Transplantati-
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onsgesetz, Familienrecht sowie arztlichem Berufsrecht geprégt
werden.

Die ,Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen oder Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten Re-
produktion, umschriebene Fortschreibung* gemaR § 16b TPG wurde
von Mitgliedern, Gasten und Beratenden des Standigen Arbeitskrei-
ses ,Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion” des Wissen-
schaftlichen Beirats der Bundesarztekammer unter Beteiligung und
Anhérung u. a. von Sachverstandigen der betroffenen Fach- und
Verkehrskreise und der zustandigen Behdrden von Bund und Lén-
dern sowie dem Paul-Ehrlich-Institut erarbeitet. Die Richtlinie wurde
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Dr. med. (I) K. Reinhardt
Président der Bundesarztekammer
und des Deutschen Arztetages

Tl

Prof. Dr. med. Dr. h. c. P. C. Scriba
Vorsitzender des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesérztekammer
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vom Vorstand und vom Plenum des Beirats im Dezember 2021 bera-
ten und vom Vorstand der Bundesarztekammer im Januar 2022 be-
schlossen. Das Paul-Ehrlich-Institut hat am 20.01.2022 sein Einver-
nehmen erklart.

Die trotz der durch die aktuelle Pandemie-Situation bedingten
Einschrénkungen in einem knappen Jahr gelungene Fortschrei-
bung der Richtlinie ware nicht mdglich gewesen ohne den heraus-
ragenden Einsatz aller Beteiligten. Fiir die teils kontroversen,
aber stets konstruktiven Diskussionen ebenso wie fir ihr viel-
fach ehrenamtliches Engagement und die sehr gute interinstitutio-
nelle Zusammenarbeit sei ihnen an dieser Stelle ausdriicklich ge-
dankt.

7

Prof. Dr. rer. nat. K. Cichutek
Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts

/ég (X
I/.’

Prof. Dr. med. J.-S. Kriissel
Federfiihrender des Sténdigen Arbeitskreises
LRichtlinie zur Entnahme und Ubertragung
von menschlichen Keimzellen im Rahmen
der assistierten Reproduktion*

1. Einfiihrung zum Gegenstand
und rechtliche Grundlagen
1.1 Rechtsrahmen, Ermiichtigungsgrundlage, Wirkung
und Hintergrund

Die Rechtsgrundlagen fiir die Entnahme und Ubertragung von
menschlichen Keimzellen oder Keimzellgewebe im Rahmen der
assistierten Reproduktion sind von européischen Richtlinien be-
einflusst: Mit dem Gesetz tiber die Qualitdt und Sicherheit von
menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom
20.07.2007, mit dem die Richtlinie 2004/23/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung
von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaf-
fung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichen Geweben und Zellen umgesetzt wor-
den ist, sowie mit der Umsetzung der Durchfiihrungsrichtlinien
2006/86/EG und 2006/17/EG und ihrer Anderungsrichtlinie
2012/39/EG und mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien
(EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur Kodie-
rung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen (Ge-
wEinfRAndG) wurde der deutsche Rechtsrahmen gepriigt.

Die wesentlichen Regelungen fiir den Umgang mit menschli-
chem Gewebe, das zur Anwendung beim Menschen bestimmt ist,
sind im Transplantationsgesetz (TPG), in der TPG-Gewebever-
ordnung (TPG-GewV), im Arzneimittelgesetz (AMG) und in der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
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festgeschrieben. Dieser rechtliche Rahmen gilt auch fiir die
Spende und Entnahme sowie fiir die Ubertragung und die Be-
und Verarbeitung von menschlichen Keimzellen oder Keimzell-
gewebe einschlieBlich der Vorbereitung dieser Ma3nahmen.

Die Bundesirztekammer wurde gemél3 § 16b Abs. 1 TPG er-
méchtigt, im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
als zustindiger Bundesoberbehorde ergénzend zu den Vorschrif-
ten der Rechtsverordnung gemél § 16a TPG (TPG-GewV) den
allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft zur Entnahme von Geweben und deren Ubertra-
gung in Richtlinien festzustellen. Das umfasst insbesondere die
Anforderungen an die &rztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender, die Untersuchung der Gewebe-
spender und die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von
menschlichen Geweben. Menschliche Keimzellen (Ei- und Sa-
menzellen) sind Gewebe im Sinne von § la Nr. 4 TPG (BT-Drs.
16/3146, S. 23).

Die Einhaltung des allgemein anerkannten Standes der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn
diese Richtlinie beachtet wird (§ 16b Abs. 2 TPG). Somit gilt die
im begriindeten Einzelfall widerlegbare Vermutung, dass bei Be-
achtung der Richtlinie der Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse eingehalten worden ist.

Hinweise in dieser Richtlinie zu den rechtlichen Grundla-
gen fiir die Entnahme und Ubertragung von menschlichen
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Keimzellen oder Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten
Reproduktion erfolgen auszugsweise und dienen der ergén-
zenden Erlduterung. Die Beachtung dieser Richtlinie entbin-
det nicht von der Pflicht zur Einhaltung der gesetzlichen und
verordnungsrechtlichen Vorgaben fiir die Durchfiihrung einer
assistierten Reproduktion. Die rechtlichen Grundlagen sind
bindend und unterliegen nicht der Vermutungsregelung des
§ 16b Abs. 2 TPG.

Diese im Einvernehmen mit dem PEI erstellte Richtlinie stellt
den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft und Technik vom 05.10.2021 fest und basiert
auf den zu diesem Zeitpunkt geltenden rechtlichen Regelungen.

1.2 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie stellt den allgemein anerkannten Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft fiir die Entnahme
und Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder Keimzell-
gewebe (,,Gewebe® im Sinne des § la Nr. 4 TPG) im Rahmen
von Verfahren der assistierten Reproduktion, einschlieBlich der
Insemination und der In-vitro-Fertilisation (IVF) auch im Rah-
men einer Prdimplantationsdiagnostik (PID), fest. Die alleinige
hormonelle Stimulation (ohne Insemination) ist als Methode
nicht von dieser Richtlinie erfasst. Die Richtlinie gilt auch nicht
fiir die Eizellspende zur heterologen Verwendung, da diese ge-
mél § 1 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 Embryonenschutzgesetz (ESchG)
verboten ist. Die Ubertragung und Spende von Embryonen (§ 8
Abs. 1 ESchG) wird ebenfalls nicht erfasst, da diese ausweislich
des gesetzgeberischen Willens keine Gewebe i. S. d. § 1a Nr. 4
TPG (BT-Drs. 16/3146, S. 23) und auch keine Gewebezuberei-
tungen (§ 4 Abs. 30 S. 2 AMGQG) sind.

1.3 Rechtliche Grundlagen zur Entnahme und
Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder
Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten
Reproduktion

Die Entnahme und Ubertragung sowie Be- und Verarbeitung

von Gewebe im Rahmen der assistierten Reproduktion richtet

sich insbesondere nach den Vorschriften des AMG (insbeson-
dere §§ 1, 2, 4, 4a, 20b-d, 21a, 63, 63a, 631, 64, 67, 72b und

142 AMG), des TPG und der jeweils dazugehdrigen Rechts-

verordnungen (AMWHYV, insbesondere Abschnitte 1, 2, 5a

und ggf. 5b AMWHY, und TPG-GewV). Zu beachten sind da-
riiber hinaus das ESchG, das Samenspenderregistergesetz (Sa-

RegG), das Gendiagnostikgesetz (GenDG), die Vorschriften

der §§ 630a ff. Biirgerliches Gesetzbuch (BGB), Vorschriften

des Fiinften Sozialgesetzbuches (SGB V), insbesondere

§§ 27a, 92, 121a, 135a SGB V samt der vom Gemeinsamen

Bundesausschuss (G-BA) im Bereich der Gesetzlichen

Krankenversicherung (GKV) erlassenen Richtlinien, sowie

die Berufs- und Weiterbildungsordnungen der (Landes-)Arz-

tekammern.

Eine Einrichtung, die menschliche Keimzellen oder Keimzell-
gewebe zur Verwendung bei Menschen im Rahmen einer assis-
tierten Reproduktion gewinnen oder die fiir die Gewinnung er-
forderlichen Laboruntersuchungen durchfithren will, bendtigt
gemil § 20b Abs. 1 S. 1 AMG eine Erlaubnis der zustédndigen
Behorde. Einer eigenen Erlaubnis fiir die Gewebeentnahme und
fiir die erforderlichen Laboruntersuchungen bedarf es unter den
Voraussetzungen von § 20b Abs. 2 S. 1 AMG nicht fiir Entnah-
meeinrichtungen und Labore, die mit einem Be- oder Verarbeiter
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vertraglich fiir die Durchfiihrung dieser Tétigkeiten gebunden
kooperieren, der eine Erlaubnis gemill § 20c AMG besitzt. In
diesem Fall wird die entsprechende Erlaubnis dem Hersteller
oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt. Diese Einrichtungen sind
Gewebeeinrichtungen im Sinne des TPG. Die Anforderungen an
die Gewinnung und Untersuchung der Keimzellen oder Keim-
zellgewebe sind in § 8d TPG sowie in der TPG-GewV festgelegt.
Fiir Entnahmeeinrichtungen bzw. Gewebespenderlabore im Sin-
ne der AMWHYV gelten ergidnzend die Anforderungen der §§ 32
bis 34 AMWHV.

Eine Einrichtung, die menschliche Keimzellen oder Keimzell-
gewebe im Rahmen einer assistierten Reproduktion be- oder ver-
arbeitet, konserviert, priift, lagert oder in Verkehr bringt, benétigt
eine Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 AMG der zustindigen Behorde
des Landes im Benehmen mit dem PEI. Fiir Gewebeeinrichtun-
gen im Sinne der AMWHYV gelten insbesondere die Anforderun-
gen der §§ 32 bis 41d AMWHV.

Entsprechende Antragsformulare kombiniert mit Merkblattern
der zustidndigen Behorden sind iiber das Internet abrufbar. Eine
Ubersicht bietet die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten {iber den Inter-
netauftritt unter www.zlg.de.

Unter den Voraussetzungen von § 20d AMG kann eine Er-
laubnispflicht nach § 20b Abs. 1 AMG und § 20c Abs. 1 AMG
entfallen. Das gilt fiir menschliche Keimzellen oder Keimzell-
gewebe, welche von der Gewinnung bis zur Anwendung bei
demselben Arzt verbleiben. Das heif3t, dass der Arzt diese u. a.
selbst gewinnt, be- und verarbeitet und die Keimzellen oder
Keimzellgewebe dann selbst an der Patientin anwendet. Der
Arzt darf sich zwar bspw. bei einer Be- oder Verarbeitung
oder Priifung von Personal in seinem Verantwortungsbereich
helfen lassen, die Anwendung muss aber personlich erfolgen.
Die betreffenden Tétigkeiten sind nach § 67 Abs. 1 S. 2 1. V.
m. Abs. 4 AMG bei der zustindigen Landesbehdrde anzuzei-
gen.

Einrichtungen, in denen die genannten Tétigkeiten mit
menschlichen Keimzellen oder Keimzellgewebe durchgefiihrt
werden, unterliegen der Uberwachung durch die zustindige Be-
horde (§ 64 AMG).

Der Handel mit menschlichen Keimzellen oder Keimzellge-
webe ist gemidl} § 17 TPG verboten.

Regelungen zur Einfuhr von menschlichen Samenzellen, ho-
molog verwendeten Eizellen oder Keimzellgewebe finden sich
insbesondere in §§ 72b und 72¢ AMG.

Bei der Gewinnung und Ubertragung von Samenzellen zur he-
terologen Verwendung ist das Gesetz zur Regelung des Rechts
auf Kenntnis der Abstammung bei heterologer Verwendung von
Samen (SaRegG) zu beachten.

Auf die weiteren rechtlichen Grundlagen wird als Ausgangs-
punkt fiir die Feststellung des Standes der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft jeweils im Kontext zu den medizi-
nisch-fachlichen Darlegungen eingegangen.

1.4 Begriffsbestimmungen

Im Folgenden werden die grundlegenden Begriffe unter Bezug-

nahme auf die jeweiligen transplantationsrechtlichen und arznei-

mittelrechtlichen Bestimmungen definiert:

o Als assistierte Reproduktion wird die érztliche Hilfe zur Erfiil-
lung des Kinderwunsches durch medizinische Behandlungen
und Methoden bezeichnet, die die Handhabung menschlicher
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Keimzellen (Ei- und Samenzellen), Keimzellgewebe oder Em-
bryonen zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft umfassen.

Als autolog verwendet gelten Keimzellgewebe, die entnom-
men und auf dieselbe Person iibertragen werden.

Einrichtung der medizinischen Versorgung ist gemill § la
Nr. 9 TPG ein Krankenhaus oder eine andere Einrichtung mit
unmittelbarer Patientenbetreuung, die fachlich-medizinisch
unter stdndiger drztlicher Leitung steht und in der &rztliche
medizinische Leistungen erbracht werden.

Die Einbringung eines Embryos oder mehrerer Embryonen in
die Gebdrmutter oder ggf. einen Eileiter wird als Embryo-

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Eine Infertilitét liegt in der Regel nach zwolf Monaten unge-
schiitzten Geschlechtsverkehrs ohne Eintritt einer Schwanger-
schaft vor.

Insemination bezeichnet das Einbringen nicht be- oder verar-
beiteter Samenzellen (Nativsperma) in die Zervix (intrazervi-
kale Insemination) oder aufbereiteter Samenzellen in den Ute-
rus (intrauterine Insemination) oder in den oder die Eileiter
(intratubare Insemination).

Intrazytoplasmatische Spermiuminjektion (ICSI) bezeichnet
ein Verfahren, bei dem eine menschliche Samenzelle in eine
menschliche Eizelle injiziert wird.

In-vitro-Fertilisation (IVF), auch ,.extrakorporale Befruch-

transfer bezeichnet.

Entnahme ist gemél § 1a Nr. 6 TPG die Gewinnung von Ge-
weben.

Entnahmeeinrichtung ist eine Einrichtung, die zur Verwen-
dung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § la
Nr. 4 TPG gewinnt, einschlielich aller Mafinahmen, die dazu
bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfa-
higen Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu
transportieren (§ 20b Abs. 1 AMG, § 2 Nr. 11 AMWHYV).
Gewebe sind gemédl § 1a Nr. 4 TPG alle aus Zellen bestehen-
den Bestandteile des menschlichen Korpers, die keine Organe
im Sinne des § la Nr. 1 TPG sind, einschlielich einzelner
menschlicher Zellen.

Gewebeeinrichtung ist gemél § la Nr. 8 TPG eine Einrich-
tung, die Gewebe zum Zwecke der Ubertragung entnimmt,
untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert,
kennzeichnet, verpackt, aufbewahrt oder an andere abgibt (s.
ferner § 2 Nr. 10 AMWHYV).

Gewebespenderlabor ist gemafl § 2 Nr. 13 AMWHYV ein La-
bor, das die fiir die Gewebegewinnung erforderlichen Labor-
untersuchungen durchfiihrt.

Gewinnung i. S. v. § 20b Abs. 1 AMG ist die direkte (bspw.
Follikelpunktion, mikrochirurgische epididymale Spermien-
aspiration [MESA] oder die Entnahme von Ovar- oder Ho-
dengewebe) oder extrakorporale (bspw. die testikuldre Sper-
mienextraktion [TESE]) Entnahme von Gewebe einschliel3-
lich aller Malnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe
in einem be- oder verarbeitungsfiahigen Zustand zu erhalten,
eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Gemif
§ la Nr. 6 TPG ist die Gewinnung von Geweben deren Ent-
nahme.

Als heterolog verwendet bzw. donogen gelten Samenzellen ei-
nes Spenders zur Ubertragung auf eine Frau, mit der keine In-
timbeziehung besteht.

Als homologe Spende (Partnerspende) gilt die Spende von Sa-
menzellen zwischen einem Mann und einer Frau, die angeben,
eine Intimbeziehung zu fithren (vgl. 2006/86 EU-Richtlinie,
Art. 2 lit. b).

Imprégnierte Eizellen sind menschliche Eizellen vom Ein-
dringen oder Einbringen der menschlichen Samenzelle an
bis zum Zeitpunkt der Kernverschmelzung. Innerhalb von
8 — 12 Stunden formieren sich in der impriagnierten Eizelle
zwei Vorkerne bzw. Pronuklei, die den einfachen Chromo-
somensatz von Mann und Frau enthalten (sog. 2-PN-
Zellen). Impragnierte Eizellen einschlieBlich der 2-PN-
Zellen sind Gewebe geméll § la Nr. 4 TPG, aber gemif
§ 4 Abs. 30 AMG weder Arzneimittel noch Gewebezu-
bereitungen.
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tung®, bezeichnet die Vereinigung einer Eizelle mit einer Sa-
menzelle auBBerhalb des Korpers.

Keimzellen werden gemil § 4 Abs. 30 S. 2 AMG als mensch-
liche Ei- und Samenzellen definiert. Sie sind Gewebe gemal
§ 1a Nr. 4 TPG, aber geméal § 4 Abs. 30 S. 2 AMG weder Arz-
neimittel noch Gewebezubereitungen.

Keimzellgewebe (Ovargewebe und Hodengewebe) sind Gewebe.
Die Kryokonservierung bezeichnet die zu Aufbewahrungs-
zwecken erfolgende Konservierung von Zellen und
Gewebe durch Einfrieren in fliissigem Stickstoff. Eine be-
sonders schnelle Methode der Kryokonservierung ist die
Vitrifikation.

Polkérperdiagnostik (PKD) bezeichnet eine indirekte Diag-
nostik der Eizelle auf eine bestehende genetische oder chro-
mosomale Verdnderung des haploiden weiblichen Chromoso-
mensatzes durch Beurteilung des ersten und — wenn moglich —
auch des zweiten Polkorpers der Eizelle im Ablauf einer [IVF
vor der Entstehung eines Embryos.

Ein schwerwiegender Zwischenfall ist gemdl3 § 63i Abs. 6
AMG jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit
der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Ver-
arbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von
Geweben [...], das die Ubertragung einer ansteckenden
Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand,
eine Behinderung oder einen Féhigkeitsverlust von Patien-
tinnen und Patienten zur Folge haben konnte oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verldngern
konnte oder zu einer Erkrankung fithren oder diese verldn-
gern konnte. Als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch je-
de fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung von Keim-
zellen, Keimzellgewebe oder imprignierten Eizellen im
Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch unterstiitzten
Befruchtung.

Eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion ist gemil § 63i
Abs. 7 AMG eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieflich ei-
ner iibertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfanger
im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe [...], die
todlich oder lebensbedrohend verlduft, eine Behinderung oder
einen Féhigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Kranken-
hausaufenthalt erforderlich macht oder verldngert oder zu ei-
ner Erkrankung fiihrt oder diese verldngert.

e Spendende Person ist gemal § 2 Nr. 12 AMWHYV eine Person,

der eine Gewebespende entnommen wird.

e Ubertragung ist gemiB § la Nr. 7 TPG die Verwendung von

Geweben in oder an einem menschlichen Empfénger, bspw.
die Verwendung menschlicher Samenzellen bei einer Insemi-
nation, sowie die Anwendung beim Menschen auf3erhalb des
Korpers, bspw. im Rahmen einer [VF.
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2, Voraussetzungen fiir die Entnahme und Ubertragung
menschlicher Keimzellen oder Keimzellgewebe
2.1 Rechtliche Vorgaben fiir die Information und

Aufklirung vor der Entnahme und Ubertragung

menschlicher Keimzellen oder Keimzellgewebe
Im Vorfeld der Durchfiihrung von Maflnahmen der assistierten
Reproduktion bedarf es einer ausfiihrlichen Information und
Aufkldrung, um den spezifischen Anforderungen dieser Behand-
lung gerecht zu werden. Ausgehend von den nachfolgend darge-
legten rechtlichen Voraussetzungen erfolgt eine Feststellung zu
den aus medizinischer Sicht erforderlichen Inhalten der Informa-
tion und Aufklarung (vgl. 2.2).

2.1.1 Voraussetzungen gemdf3 § 8bi. V.m. § 8 Abs. 2 TPG

Keimzellen oder Keimzellgewebe unterliegen u. a. dem Anwen-

dungsbereich des TPG, mit Ausnahme von Geweben, die inner-

halb ein und desselben chirurgischen Eingriffs einer Person ent-
nommen werden, um auf diese ohne Anderung ihrer stofflichen

Beschaffenheit riickiibertragen zu werden (§ 1 Abs. 3 Nr. 1

TPG). Dementsprechend sind insbesondere die Anforderungen

an den Inhalt und den Umfang der Aufklarung zu beachten. Nach

(§ 8b Abs. 1 S.1bzw. § 8b Abs. 2i. V. m. § 8b Abs. 1 S. 1 bzw.

§ 8c Abs. I Nr. 1 jeweilsi. V.m.) § 8 Abs. 2 S. 1 und 2 TPG ist der

».Spender durch einen Arzt in verstandlicher Form aufzukldren {iber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das Recht, iiber die Ergebnisse der
Untersuchungen unterrichtet zu werden,

3. die MaBnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie
den Umfang und mdgliche, auch mittelbare Folgen und Spét-
folgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme fiir
seine Gesundheit,

4. die drztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der [...] Gewebelibertra-
gung und die Folgen fiir den Empfianger sowie sonstige Um-
stinde, denen er erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende
beimisst, sowie tiber

6. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten.

Der Spender ist dariiber zu informieren, dass seine Einwilligung

Voraussetzung fiir die [...] Gewebeentnahme ist.*

2.1.2  Ergdnzende Anwendung von § 630c und § 630e BGB
Dariiber hinaus gelten die Vorschriften iiber den Behand-
lungsvertrag (§§ 630a ff. BGB) auch fiir die Behandlung im
Rahmen der assistierten Reproduktion. § 630c Abs. 2 BGB
enthilt bspw. die Verpflichtung, der Patientin oder dem Pa-
tienten sdmtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umstén-
de, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesund-
heitliche Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der
Therapie zu ergreifenden Maflnahmen, zu erldutern. Der Arzt
ist ferner gemif § 630e Abs. 1 BGB verpflichtet, die Patien-
tin oder den Patienten iiber sdmtliche fiir die Einwilligung
wesentlichen Umsténde aufzukldren. Dazu gehdren insbeson-
dere Art, Umfang, Durchfithrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaBBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlich-
keit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Di-
agnose oder die Therapie. Es ist auch auf Alternativen zur
MaBnahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch glei-
chermaflen indizierte und iibliche Methoden zu wesentlich
unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschan-
cen fiihren konnen.
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2.1.3 Weitere Anforderungen an die Aufkldrung gemdf
§630e Abs. 2 S. 1 Nrn. 1 — 3 BGB

Die Aufklirung erfolgt miindlich. Ergdnzend kann auf Unterla-
gen Bezug genommen werden, die die Patientin oder der Patient
in Textform erhélt. Die Aufkldrung muss so rechtzeitig erfolgen,
dass die Entscheidung der Patientin oder des Patienten iiber die
Einwilligung wohliiberlegt getroffen werden kann. Sie muss in
verstdndlicher Form und durch eine Person erfolgen, die tiber die
zur Durchfithrung der Mainahme notwendige Ausbildung ver-
fligt.

2.1.4  Entbehrlichkeit der Aufkldrung

Die Aufkliarung kann unter den in § 630e Abs. 3 BGB genannten
engen Voraussetzungen entbehrlich sein. Nach der Rechtspre-
chung ist die Entbehrlichkeit auch anerkannt, wenn der Patientin
oder dem Patienten bestimmte Umstidnde aufgrund der Aufkli-
rung durch den iiberweisenden Arzt bereits bekannt sind und von
ihm ohne erneute Aufkldrung in seine Entscheidung einbezogen
werden konnten.

2,15 Weitere aufkldrungsbezogene Informationspflichten

Weitere aufkldrungsbezogene Informationspflichten ergeben
sich im Kontext der Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung fiir Maflnahmen im Rahmen der assistierten Reproduk-
tion gemdB § 27a SGB V. Dabei sind — soweit der Anwendungs-
bereich erdffnet ist — auch Beratungs- und Aufklarungspflichten
nach der Richtlinie des G-BA iber drztliche Malnahmen zur
kiinstlichen Befruchtung und der Richtlinie des G-BA zur Kryo-
konservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe
(Kryo-RL) in der jeweils beschlossenen Fassung zu beachten.

Die wirtschaftliche Informationspflicht gema8 § 630c Abs. 3
BGB ist insbesondere im Hinblick auf die anteilige oder vollum-
fingliche Ubernahme von Behandlungskosten zu beachten. Es
ist im Rahmen der wirtschaftlichen Aufklarung auch darauf hin-
zuweisen, dass gemidll § 27a Abs. 4 SGB V ein Anspruch auf
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keim-
zellgewebe sowie auf die dazugehorigen medizinischen Mafnah-
men besteht, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkran-
kung und deren Behandlung mit einer keimzellschidigenden
Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spitere medizini-
sche Malinahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft vor-
nehmen zu koénnen.

Uber die Méglichkeit einer gesonderten vertraglichen Abrede
zur Aufbewahrungsdauer von kryokonserviertem Gewebe, ggf.
tiber die in § 2 Abs. 3 Kryo-RL genannten Altersgrenzen hinaus,
sollte die Patientin oder der Patient informiert werden.

2.2 Feststellungen zu den aus medizinischer Sicht erfor-
derlichen Inhalten der Information und Aufklirung
2.2.1  Information vor der Entnahme und Ubertragung
menschlicher Keimzellen oder Keimzellgewebe
Eine ausfiihrliche Information hat im Rahmen der assistierten
Reproduktion einen besonderen Stellenwert und muss individu-
ell an die jeweilige personliche und gesundheitliche Situation der
Betroffenen angepasst erfolgen. Die Infertilitét ist dabei grund-
sdtzlich als gemeinsames Problem von Frau und Mann anzuse-
hen. Insbesondere die verschiedenen, die Fertilitdt beeinflussen-
den Faktoren, die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit nach ei-
nem gewihlten Verfahren und die spontane, behandlungsunab-
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héngige Schwangerschaftswahrscheinlichkeit sollten in die der
Aufklidrung vorgeschaltete Information einbezogen werden.

Epidemiologische Daten zeigen, dass bei ungeschiitztem Se-
xualverkehr 92 % der Frauen im Alter von 19 bis 26 Jahren nach
einem Jahr sowie 98 % in dieser Altersgruppe nach zwei Jahren
schwanger sind. In der Altersgruppe der Frauen von 35 bis 39
Jahren sind 82 % nach einem Jahr schwanger und 90 % der Frau-
en nach zwei Jahren.

Frauen, bei denen keine Eileiter oder keine Eizellen vorhan-
den sind und bzw. oder bei denen die Gebarmutter nicht angelegt
ist oder operativ entfernt wurde, gelten als absolut infertil. Bei
Mannern besteht bspw. bei beidseitiger Anorchie ebenfalls eine
absolute Infertilitdt. Eingeschrinkte Fertilitdt beschreibt hinge-
gen ein Kontinuum zwischen regelrechter Fertilitdt und absoluter
Infertilitdt, d. h. es besteht grundsitzlich die Moglichkeit einer
spontanen Konzeption. Die Préivalenz der Infertilitét liegt in Mit-
teleuropa bei 7 — 9 %. Allerdings ist zu beachten, dass die Priava-
lenz der Infertilitit mit steigendem Alter der Frau als Ausdruck
der natiirlichen Erschopfung der Eierstockreserve zunimmt. Es
gilt, dass jenseits des 45. Lebensjahres die iiberwiegende Mehr-
zahl der Frauen physiologisch infertil ist.

Es konnen bei allen Geschlechtern organische Voraussetzun-
gen oder Erkrankungen vorliegen, die die Fertilitdt herabsetzen,
diese wiederum konnen beeinflussbar bzw. therapierbar oder un-
verdnderlich sein. Beeinflussbare Faktoren der verminderten
Zeugungsfihigkeit konnen u. a. Hormonstérungen sein, die
bspw. bei der Hypothyreose gut zu therapieren sind. Verdnderun-
gen oder Schiadigungen der Eileiter, welche die Konzeptions-
wahrscheinlichkeit negativ beeinflussen, insbesondere ein dista-
ler Verschluss mit vorliegender Sactosalpinx, sollten zundchst
operativ korrigiert bzw. durch Salpingektomie saniert werden.
Eine vorhandene Endometriose kann mit Laparoskopie gesichert
und ggf. operativ entfernt bzw. konservativ medikamentds thera-
piert werden. Ein weiterer wesentlicher und unverdnderlicher
Einflussfaktor beziiglich der Fertilitit ist das Alter der Betroffe-
nen. Andere unverdnderliche Einflussfaktoren konnen geneti-
scher Natur sein (z. B. Mikrodeletion des Y-Chromosoms, gene-
tische Erkrankungen wie Zystische Fibrose oder Varianten der
Geschlechtschromosomen wie Klinefelter-Syndrom oder Turner-
Syndrom).

Auch das Verhalten der Betroffenen hat Einfluss sowohl
auf die Wahrscheinlichkeit einer Spontankonzeption als auch
auf die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit im Rahmen von
MaBnahmen der assistierten Reproduktion. So mindern
bspw. Ubergewicht oder Nikotinkonsum der Frau oder des
Mannes sowie Untergewicht der Frau die Wahrscheinlichkeit
fiir das Eintreten einer Schwangerschaft. Ebenfalls einen we-
sentlichen Einfluss auf die spontane Schwangerschaftswahr-
scheinlichkeit haben insbesondere die Haufigkeit und der
Zeitpunkt des vaginalen Verkehrs. Psychische Faktoren wie
alltagsbedingter Stress werden beziiglich ihrer Auswirkung
auf die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit eher iiber-
schitzt. Von vielen Frauen und Ménnern wird psychischer
Stress als einer der wichtigsten ursdchlichen Faktoren fiir
Fertilitatsstorungen angesehen. In einer deutschen Stichpro-
be wurde der berufliche Stress von 34 % der Ménner und 39
% der Frauen als Ursache fiir den unerfiillten Kinderwunsch
angegeben. Tatséchlich aber ist eine kausale Rolle von Stress
bei Fertilitdtsstorungen wissenschaftlich immer noch sehr
umstritten.
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2.2.2  Inhalt der Aufklirung im Allgemeinen

Im Rahmen der skizzierten rechtlichen Vorgaben sind bei der

Aufklarung der Frauen und ggf. der Ménner vor einer Mafinahme

der assistierten Reproduktion die folgenden medizinischen As-

pekte einzubeziehen:

Zu ,, Zweck und Art des Eingriffs “:

e Ursachen der Kinderlosigkeit,

e Ablauf des jeweiligen Verfahrens,

e Moglichkeit des Eintritts einer Schwangerschaft ohne Maf3-
nahmen der assistierten Reproduktion,

e Festlegung der Hochstzahl der einzeitig zu transferierenden
Embryonen,

o Moglichkeit der Kryokonservierung von Samenzellen, Eizel-
len, Hodengewebe und imprégnierten Eizellen,

e Kryokonservierung von Embryonen fiir den Fall, dass diese
aus unvorhergesehenem Grund nicht transferiert werden kon-
nen.

Zu ,, Notwendigkeit, Dringlichkeit und Eignung* der Mafinahme:
e Dauer des Kinderwunsches,
e Alter der Frau und des Mannes,
e Indikationsstellung zur Mafinahme.
Bei der Indikationsstellung fiir bestimmte Verfahren sind neben
dem Alter der Betroffenen die Dauer des unerfiillten Kinderwun-
sches, der Zustand der Eileiter, das Vorliegen von Risikofaktoren
wie bspw. einer Endometriose, die Eierstockreserve, vorausge-
gangene Behandlungszyklen sowie die Ejakulatqualitit zu be-
riicksichtigen.

Zu ,,Umfang* der Mafinahme:

e Vorbehandlung mit Hormonstimulation,

e Eizellentnahme,

e Sedierung/Narkose bei Eizellentnahme,

e Embryotransfer,

e hormonelle Unterstiitzung der Lutealphase.

Zu ,, Durchfiihrung *“ der Mafinahme:

e Uberwachung der hormonellen Stimulation mittels Ultra-
schall/Hormonanalysen,

e ultraschallgesteuerte oder ggf. laparoskopische Eizellentnahme,

e weiterer Umgang mit Eizellen/Samenzellen/Embryonen,

o Embryotransfer.

Zu ,,Mafinahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie

den Umfang und mégliche, auch mittelbare Folgen und Spditfol-

gen‘* der beabsichtigten Entnahme von Keimzellen oder Keim-
zellgewebe fiir die Gesundheit:

e Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung,

o Uberstimulationsreaktionen,

e Nebenwirkungen von Medikamenten,

e operative Komplikationen bei Follikelpunktionen oder bei der
Entnahme von Keimzellgewebe.

Zu der zu erwartenden , Erfolgsaussicht der Ubertragung

menschlicher Keimzellen oder Keimzellgewebe und die ,, Folgen

fiir den Empfinger sowie sonstige Umstinde , denen erkennbar
eine Bedeutung fiir die Spende beigemessen wird:

e Zu erwartende Erfolgswahrscheinlichkeit des jeweiligen Ver-
fahrens (Schwangerschafts- und Lebendgeburtenwahrschein-
lichkeit) in Abhéngigkeit vom Alter der Frau und ggf. weiterer
Risikofaktoren bei Durchfiihrung eines oder mehrerer Behand-
lungszyklen,

e Abortrisiko in Abhédngigkeit vom Alter der Frau,

e Eileiterschwangerschaft und weitere Komplikationen in der
Schwangerschaft,

Ab
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e dic durch die Stimulation sowie die einzeitige Ubertragung
von mehreren Embryonen bedingte erhdhte Mehrlingswahr-
scheinlichkeit und die damit verbundenen miitterlichen und
kindlichen Risiken (u. a. in Folge der Frithgeburtlichkeit),

e Risiko von psychischen und physischen Auffalligkeiten bei
Kindern im Kontext einer Kinderwunschbehandlung,

e Risiken neuer Verfahren, deren endgiiltige Risikoeinschét-
zung nicht geklart ist.

Im Rahmen der Anwendung von Maflnahmen der assistierten

Reproduktion ist die Schwangerschafts- und Lebendgeburten-

wahrscheinlichkeit in erster Linie vom Alter der Frau und ihrer

anzunehmenden Eizellreserve sowie vom gewéhlten Verfahren
abhingig. Die Aneuploidierate der Eizellen hat eine wesentliche

Bedeutung fiir die Erlangung einer Schwangerschaft auch unab-

hingig vom Therapieverfahren. Die entscheidenden Prognose-

faktoren fiir die Erzielung einer Geburt sind neben der auch al-
tersabhdngigen Aneuploidie der Eizellen die Anzahl und die Ent-
wicklungsfahigkeit der transferierten Embryonen. Angaben zur

Schwangerschafts- und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeit kon-

nen die internationalen und nationalen Register bieten, wobei

diese altersspezifisch zu betrachten sind, da die Schwanger-
schafts- und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeiten der jeweili-
gen gewihlten Methode der assistierten Reproduktion im We-
sentlichen vom Alter der Frau und ihrer anzunehmenden Eizell-
reserve abhidngen. Bei dem Verfahren der intrauterinen Insemina-
tion mit Stimulation ist von der European Society of Human Re-
production and Embryology (ESHRE) fiir das Jahr 2016 durch-
schnittlich eine Geburtenwahrscheinlichkeit pro Zyklus von

8,9 % anzunehmen, bei einer heterologen Insemination von

12,4 %. Nach den Daten des Deutschen IVF-Registers e. V.

(DIR) ist von einer durchschnittlichen Geburtenwahrscheinlich-

keit bei der IVF und/oder ICSI-Methode von etwa 20 % pro

Punktion auszugehen.

Das Ziel der Eizellgewinnung ist die Entnahme von reifen Ei-
zellen, um nach deren spéterer Verarbeitung Embryonen transfe-
rieren zu konnen. Diese sollen dann zu einer Schwangerschaft
und zur Geburt eines Kindes fithren. Vor Beginn der Maflnahme
sind die Betroffenen iiber folgende Fakten zu informieren:

e Nicht jede gewonnene Eizelle ist geeignet, da ein Teil der ge-
wonnenen Eizellen avital ist, ihre meiotische Reifeteilung
oder zytoplasmatische Reifung noch nicht so weit durchlaufen
hat, dass sich die Eizelle im Stadium der Befruchtungsfahig-
keit (Metaphase-IT) befindet.

e Nicht jede geeignete Eizelle wird sich durch IVF oder ICSI
befruchten lassen.

e Nicht jede befruchtete Eizelle ist entwicklungsfihig und wird
die Praimplantationsentwicklung bis in das Blastozystenstadi-
um regelhaft durchlaufen.

e Nicht jede Blastozyste und nicht jeder entwicklungsfihige
Embryo wird sich nach dem Transfer einnisten.

e Nicht jede Schwangerschaft fithrt zur Geburt eines Kindes.

Zu ,,zu erwartenden Folgen und Risiken *:

e Schwangerschaftsrisiken in Abhingigkeit von Alter und Ge-
sundheitszustand der Frau,

e hinsichtlich der Entnahme von Keimzellgewebe: Risiko einer
Reduktion der endokrinen und reproduktiven Ovarialfunktion.

Zu ,, Alternativen zur Mafinahme *:

e Versuch der Spontankonzeption,

e Adoption,

e Pflegekind,
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e heterologe Verwendung von Samenzellen,

e Verzicht auf ein Kind.

Weitere ,,fiir die Behandlung wesentliche Umstdnde *:

Im Einzelnen ist aus psychosozialer Sicht insbesondere zu infor-

mieren, aufzukldren und zu beraten tiber:

e Abbau von Schuld- und Schamgefiihlen (vor genauen Erldute-
rungen sollte sich der behandelnde Arzt auch einen Uberblick
iiber das vorhandene Wissen der Betroffenen iiber biologische
Zusammenhdnge verschaffen),

e psychische Belastungen wéhrend der Therapie (der durch die
medizinische Behandlung verursachte psychische Stress kann
belastender erlebt werden als die medizinische Behandlung),

e moglichen Einfluss psychosozialer Faktoren im Sinne einer
verhaltensbedingten Fertilitatsstorung (bspw. gestortes Ess-
verhalten, Hochleistungssport, Genuss- und Arzneimittelmiss-
brauch, kein Geschlechtsverkehr an den fruchtbaren Tagen,
nicht organisch bedingte sexuelle Funktionsstorung),

e mogliche Auswirkungen auf die Paarbeziehung und auf die
Sexualitét,

e mogliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit
bei erfolgloser Behandlung (mdgliche depressive Reaktion bei
Misserfolg),

e Entwicklung alternativer Perspektiven (bspw. Adoption, Pfle-
gekind, Verzicht auf Therapie).

Es ist fachwissenschaftlich beschrieben, dass Betroffene mit ei-
ner Risikobelastung beziiglich psychischer Stoérungen wihrend
der Behandlung vermehrt Depressivitit, Angstlichkeit und bzw.
oder eine manifeste psychische Erkrankung entwickeln. Insbe-
sondere in diesen Fillen sollten die Betroffenen unabhingig vom
Stadium der assistierten Reproduktion und insbesondere bei frii-
heren negativen Erfahrungen mit der Infertilitdit oder mehreren
erfolglosen Behandlungszyklen auf die Moglichkeit einer be-
handlungsunabhéngigen érztlichen Beratung (d. h. auflerhalb der
medizinisch assistierten Reproduktion) und die Moglichkeit ei-
ner behandlungsunabhédngigen psychosozialen Beratung im Sin-
ne emotionaler Unterstiitzung und Hilfe bei der Problembewilti-
gung hingewiesen werden. Im Falle der Entwicklung einer psy-
chischen Erkrankung sollen die Betroffenen auf die Moglichkeit
einer psychotherapeutischen Behandlung hingewiesen werden.

2.2.3  Ergdnzende Inhalte der Aufkldrung bei der heterologen

Verwendung von Samenzellen

Eine Einrichtung, in der Samen zur heterologen Verwendung

fiir eine assistierte Reproduktion gewonnen wird, hat sicherzu-

stellen, dass der Samenspender vor der Gewinnung des Samens
gemil § 2 Abs. 1 SaRegG aufgeklirt worden ist. Eine Einrich-
tung der medizinischen Versorgung hat vor einer heterologen

Verwendung von Samen fiir eine assistierte Reproduktion si-

cherzustellen, dass die Empféngerin der Samenspende gemaf3

§ 4 SaRegG aufgekldart worden ist. Dariiber hinaus sollen die

Betroffenen tiber die moglichen psychosozialen Probleme, die

sich daraus fiir das Kind, den Samenspender und die Wunschel-

tern ergeben konnen (bspw. eigene Familiengriindung des Sa-
menspenders, die zur Zeugung von mdoglichen Halbgeschwis-
tern fithren kann, mogliche Kontaktaufnahme durch mittels Sa-
menspende gezeugte Kinder/Erwachsene mit dem Samenspen-
der), beraten werden. Dabei soll besonderes Gewicht auf die

Entwicklung einer Paarbeziehung sowie auf die Frage der kiinf-

tigen Aufklarung des Kindes iiber seine genetische Abstam-

mung gelegt werden.
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Der Arzt nimmt keine rechtliche Beratung vor. Aufgrund der
komplexen Gesetzeslage und der weitreichenden Konsequenzen
wird in diesem Zusammenhang empfohlen, auf die Moglichkeit
einer rechtlichen Beratung durch einen Rechtsanwalt oder Notar
hinzuweisen.

Untersuchungen haben ergeben, dass die Betroffenen die In-
formation tiber Moglichkeiten der weiterfiihrenden psychosozia-
len Beratung héufig als unzureichend empfinden. Daher sollte
den Betroffenen eine weiterfilhrende psychosoziale Beratung
durch entsprechend qualifizierte drztliche oder psychologische
Psychotherapeuten und bzw. oder psychosoziale Beratungsstel-
len empfohlen werden.

Bei der Aufkldrung von Ménnern, die Samenzellen fiir die he-
terologe Verwendung spenden, sind zusdtzlich mindestens die
folgenden medizinischen Aspekte einzubeziehen:

Zu ,, Zweck und Art des Eingriffs “:

e Ablauf des jeweiligen Verfahrens,

e Eignung als Samenspender, bspw. Anamnese, korperliche Un-
tersuchung, Infektiologie,

e Kryokonservierung von Samenzellen.

Zu der ,,zu erwartenden Erfolgsaussicht™ der heterologen Ver-

wendung von Samenzellen und den ,, Folgen“ fiir die Empfdinge-

rin bzw. die Betroffenen sowie ,,sonstigen Umstinden, denen er-

kennbar eine Bedeutung fiir die Spende “ beigemessen wird:

e Erfolgswahrscheinlichkeit des  jeweiligen  Verfahrens

(Schwangerschafts- und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeit),
e psychosoziale Folgen fiir den Samenspender,

e Information des Kindes iiber die heterolog verwendete Sa-
menspende,

e Hinweis auf Mdglichkeit der rechtlichen Beratung iiber Kon-
sequenzen der Samenspende.

2.3 Besonderheiten der Information und Aufklirung
vor der Kryokonservierung von Keimzellen oder
Keimzellgewebe wegen einer keimzellschiidigenden
Therapie oder bei genetischen Besonderheiten mit
einem Keimzellmangel

2.3.1  Ergdnzende Information vor der Entnahme und Kryo-

konservierung menschlicher Keimzellen oder Keimzell-

gewebe wegen einer keimzellschddigenden Therapie
oder bei genetischen Besonderheiten mit einem Keim-
zellmangel

Konzepte des Fertilitdtserhalts im Falle einer keimzellschddigen-

den Therapie oder bei genetischen Besonderheiten mit einem

Keimzellmangel miissen integraler Bestandteil der Information

sein. Insbesondere bei onkologischen Erkrankungen ist die Aus-

nahmesituation der Betroffenen angesichts einer lebensbedrohli-
chen Situation einzubeziehen. Eine (potenzielle) therapiebeding-
te Infertilitdt kann als zusétzliche existenzielle Begrenzung und

Herausforderung wahrgenommen werden, mit den damit einher-

gehenden intensiven emotionalen Belastungen und einer doppel-

ten Bedrohung durch die Erkrankung und eine spiter mogliche

Kinderlosigkeit. Medizinischer Hintergrund der Interventionen

sind sowohl maligne Erkrankungen (ca. 90 % der Fille), wie

Mammakarzinome, Lymphome, Hoden- oder Ovarialtumore, als

auch nicht-maligne Erkrankungen (ca. 10 % der Fille), wie rheu-

matoide Arthritis, Glomerulonephritiden, Thalassdmie oder En-
dometriose, bei denen eine keimzellschdadigende Therapie indi-
ziert ist, oder unverdnderliche Einflussfaktoren genetischer Na-
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tur, z. B. Mikrodeletion des Y-Chromosoms, genetische Erkran-

kungen wie Zystische Fibrose, oder Varianten der Geschlechts-

chromosomen wie Klinefelter-Syndrom oder Turner-Syndrom.

Aktuelle Studien zeigen kein erhéhtes Risiko fiir nicht hereditére

onkologische Erkrankungen oder Fehlbildungen einschlieBlich

kardialer Fehlbildungen bei Nachkommen ehemaliger kinderon-
kologischer Patientinnen und Patienten als Folge der fertilititser-
haltenden Interventionen.

Im Rahmen der Information ist darauf hinzuweisen, dass die
Fertilitatsprotektion bei schweren Erkrankungen bei postpuber-
tiren Patienten bereits seit iiber 30 Jahren und bei postpubertéren
Patientinnen in den letzten 10 — 15 Jahren ein standardisiertes
medizinisches Verfahren geworden ist. Wéhrend aufgrund der
anatomischen Voraussetzungen die Gewinnung von Spermien
aus dem Ejakulat und, in selteneren Féllen, aus dem Hodengewe-
be, zur Kryokonservierung Standardverfahren darstellen, die
beim postpubertiren Jungen und erwachsenen Mann innerhalb
weniger Stunden nach Diagnosestellung und vor einer weiteren
Therapie prinzipiell durchfiihrbar sind, gehen der Kryokonser-
vierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe bei Patientinnen
deutlich aufwendigere vorbereitende MaBnahmen voraus. Uber
diese geschlechtsspezifischen Anforderungen und Mafinahmen
ist jeweils zu informieren.

Die Erfolgsaussichten bei Patientinnen sind abhéngig vom Al-
ter, von der Eizellreserve und schlieBlich von der Anzahl der ge-
wonnenen Eizellen. Das Netzwerk ,,FertiProtekt™ gibt eine Ge-
burtenwahrscheinlichkeit von etwa 30 % an, wenn durchschnitt-
lich 11 — 13 Eizellen gewonnen wurden, was aber nicht immer
moglich ist.

Ob eine fertilititsprotektive Mainahme sinnvoll ist und wel-
che Maflnahmen hierbei empfohlen werden konnen, sollte sich
bei Patientinnen an folgenden Kriterien orientieren:

e Das Risiko eines Ausfalls der endokrinen und reproduktiven
Ovarialfunktion durch die Therapie oder bei einer entspre-
chenden genetischen Besonderheit sollte fiir den spateren Kin-
derwunsch als mittel bis hoch geschétzt werden. Dieses Risiko
ist sowohl von Art und Dosis der geplanten Therapie, bzw. der
Dosis und Lokalisation der geplanten Bestrahlung, als auch
von der ovariellen Reserve zum Zeitpunkt der Beratung ab-
héngig und sollte im Individualfall abgeschétzt werden.

e Die Erkrankung und das Alter der Patientin bei Durchfiihrung
der fertilitdtsprotektiven Malinahmen sollten mit hinreichen-
der Wahrscheinlichkeit eine spétere Erfiillung des Kinderwun-
sches noch realisierbar machen.

e Eine spitere Schwangerschaft sollte im Hinblick auf Schwan-
gerschafts- und Geburtsverlauf sowie die Kindsgesundheit
grundsdtzlich mit der zugrundeliegenden Erkrankung und der
erfolgten Therapie vereinbar sein.

e Die fertilititsprotektive Therapie sollte ohne relevante Ver-
schlechterung der Prognose der Patientin durchfiihrbar sein. Hier
ist vorrangig die durch eine fertilititsprotektive Therapie entste-
hende Verzogerung des Beginns der kurativen Behandlung maf3-
geblich.

e Bei der Abwigung, ob eine Ovargewebe-Entnahme empfoh-
len werden kann, ist dariiber hinaus das zu erwartende Metas-
tasierungsrisiko unter Einbeziehung des Ovars und entspre-
chend das Risiko der Ubertragung von Metastasen zu beriick-
sichtigen.

Im Falle einer komplikationslosen Gewebeentnahme kann die wei-

tere Therapie zeitnah, im Idealfall am Folgetag, initiiert werden.
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Ob eine fertilitdtsprotektive Mafnahme sinnvoll ist und wel-
che Malinahmen hierbei empfohlen werden konnen, sollte sich
bei Patienten an folgenden Kriterien orientieren:

e Das Risiko einer Stérung der Samenproduktion, der potenzielle
Ausfall der endokrinen Hodenfunktion oder die Stérung der
Samendeposition ist sowohl von Art und Dosis der geplanten
operativen oder medikamentosen Therapie, bzw. der Dosis und
Lokalisation der geplanten Bestrahlung, abhéngig. Bei Patien-
ten ist das Ausmalf einer potenziell dauerhaften Schadigung der
Samenzellbildung nicht sicher abschétzbar, da eine individuelle
Empfindlichkeit der Spermatogenese ebenso wie eine gewisse
Abhingigkeit von einer bestehenden Vorschiadigung der Ho-
denfunktion zu beobachten sind. Eine Einschéitzung der Fertili-
tdt und moglicher Vorschddigungen kann durch eine Ejakulat-
untersuchung nach der Richtlinie der Weltgesundheitsorganisa-
tion (World Health Organization, WHO 2021), ggf. zusitzlich
abgesichert durch Hormonwerte (mindestens FSH, LH, Testos-
teron) und eine Untersuchung der Hoden, erfolgen.

e Dic fertilititsprotektive Therapie sollte ohne relevante Ver-
schlechterung der Prognose des Patienten durchfiihrbar sein.
Hier ist vorrangig die durch eine fertilitdtsprotektive Therapie
entstehende Verzogerung des Beginns der kurativen Behand-
lung maf3geblich.

e Samenzellen werden durch Masturbation gewonnen und die
Kryokonservierung kann in den meisten Fallen mit der Ejaku-
latdiagnostik kombiniert werden. Ggf. miissen mehrere Sa-
menproben gewonnen werden, um ein ausreichendes Kryode-
pot anzulegen. Dabei kann die normalerweise empfohlene Ka-
renzzeit von 2 — 7 Tagen auller Acht gelassen werden, um The-
rapieverzogerungen zu vermeiden.

e Im Fall einer Azoospermie oder einer Stérung der Samende-
position (z. B. Anejakulation, retrograde Ejakulation) kann ei-
ne operative Hodengewebsentnahme als mikrochirurgisch as-
sistierte oder multiple Standard-TESE angeboten und durch-
gefiihrt werden. Im Falle einer komplikationslosen testikuld-
ren Gewebeentnahme zur TESE kann die weitere Therapie
zeitnah begonnen werden.

Zur Information tiber Chancen und Risiken sind das Alter insbe-
sondere der Patientin und bei allen Geschlechtern die Art der
Grunderkrankung, die Prognose und die Art der keimzellschédi-
genden Therapie oder der genetischen Besonderheit eines Keim-
zellmangels besonders zu beriicksichtigen. Des Weiteren ermog-
licht die Kenntnis von Art und Umfang der vorldufig geplanten
keimzellschddigenden Therapie eine Beurteilung des Ausmales
des wahrscheinlich zu erwartenden gonadalen Schadens.

2.3.2  Ergdnzende Inhalte der Aufklirung vor der Entnahme,

Kryokonservierung und Ubertragung menschlicher

Keimzellen oder Keimzellgewebe wegen keimzellschd-

digender Therapie oder bei genetischen Besonderhei-

ten mit einem Keimzellmangel

Bei der Aufklarung bezogen auf die keimzellschiddigende Thera-

pie oder bei genetischen Besonderheiten eines Keimzellmangels

sind Aspekte zu Art, Ausmal} und Prognose der zugrundeliegen-
den Erkrankung oder der genetischen Besonderheit, sowie zu Art
und Ausmalf} der geplanten Chemotherapie, bzw. Dosis und Lo-
kalisation der geplanten Bestrahlung oder einer anderen keim-
zellschddigenden Therapie einzubeziehen. Teil des Aufklarungs-
gespréchs ist auch eine ausfiihrliche Erorterung tiber die im Rah-
men des angegebenen Zeitfensters moglichen etablierten Mal3-
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nahmen zur Kryokonservierung, die Risiken der MafBinahme

selbst und die Erfolgsaussichten hinsichtlich der Gewinnung von

Keimzellen oder Keimzellgewebe.

Bei Patientinnen sind ggf. Kontraindikationen gegen Be-
handlungsmafBinahmen im Rahmen der assistierten Reprodukti-
on bzw. gegen eine Graviditit zu erwihnen. Bei der Entnahme
und autologen Transplantation von pradmaturem Ovargewebe ist
auf die experimentelle Studienlage der MaBnahme und die
nicht abschitzbaren Erfolgsaussichten hinzuweisen. Uber die
Risiken des jeweiligen operativen Eingriffs ist nach etablierten
Grundsitzen aufzukldren. Inhalt der Aufkldrung soll im Beson-
deren sein:

e Verlust von Keimzellgewebe, welches fiir eine spitere Wie-
derherstellung von endokriner ovarieller Aktivitit und Fertili-
tat fehlt,

e Notwendigkeit einer erneuten Operation zur autologen Trans-
plantation in weiterer Folge,

e nicht auszuschlieBendes Risiko autologer Transplantation ma-
ligner Zellen.

Vor der operativen autologen Ubertragung des Ovargewebes soll

aufgeklart werden iiber:

e Risiken und Belastungen einer Laparoskopie bzw. Laparoto-
mie inklusive des Risikos der Verletzung von Gebdrmutter,
Darm, Harnblase und Ureter,

e Risiko der Erfolglosigkeit des Eingriffs (Ausbleiben des An-
wachsens des Ovargewebes und somit keine Wiederherstel-
lung der endokrinen und reproduktiven Leistung desselben;
keine Wiederherstellung der Fertilitdt trotz Anwachsen),

e Unsicherheit hinsichtlich der Zeitdauer der Wiederherstellung
der Ovarialfunktion im Falle eines erfolgreichen Anwachsens,

e mogliche Notwendigkeit einer sich anschlieenden extrakor-
poralen Befruchtung mit finanziellen Kosten, Risiken, Belas-
tungen und geschétzter Eintrittswahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft durch das Verfahren.

Durch Erhebung anamnestischer Parameter (u. a. bestehenden

oder zukiinftigen Kinderwunsch, vorangegangene Schwanger-

schaften und Geburten, Zyklusanamnese und Kontrazeption,

Grunderkrankung und geplante Therapie, Begleiterkrankungen,

Voroperationen, Medikamenteneinnahme, Allergien, Noxenex-

position, Familienanamnese, rezente Auslandsaufenthalte) sollen

Vorteile, Belastungen und Risiken der geplanten Mafnahme ein-

geschétzt und mit der Patientin besprochen werden.

Im Hinblick auf den Verlauf von Schwangerschaft und Geburt
sind Risiken und Belastungen infolge der Grunderkrankung und
Therapie bei der Aufkldrung der Patientin und der Planung der
Mafnahme besonders zu berticksichtigen.

Bei Patienten ist bei der Aufklarung nicht nur Bezug auf die
keimzellschadigende Therapie oder auf die genetische Besonder-
heit eines Keimzellmangels zu nehmen, sondern auch auf opera-
tive Verfahren einzugehen, die die Zahl der Keimzellen reduzie-
ren (z. B. durch eine organerhaltende Tumorenukleation) bzw.
entfernen (Orchiektomie ein- oder beidseitig), den Samentrans-
port durch Verschluss der ableitenden Samenwege oder die Sa-
mendeposition durch nervale Schiadigung kompromittieren. Die-
se Schidigungen sind in nahezu allen Féllen irreversibel.

Sowohl Ejakulatspermien als auch Hodengewebe zur TESE
werden nach Standardprotokollen (meist im slow freezing-Ver-
fahren) kryokonserviert und kénnen — sofern der Patient keine
anderweitige Festlegung trifft fiir die Lebensspanne des Patien-
ten in der Fliissig- oder Gasphase (von —196° C bis —160° C) des
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Stickstoffs gelagert werden. Allerdings ist zu beachten, dass auf-
grund bereits bestehender Vorschddigung der Ejakulatspermien
durch die Grunderkrankung oder begleitende Vorerkrankungen
die Empfindlichkeit der Samenzellen gegeniiber der Kryokonser-
vierung erhoht ist und bis zu 50 % der Samenzellen im Rahmen
des Vorganges der Kryokonservierung und des spiteren Wieder-
auftauens fiir eine assistierte Befruchtung absterben kdnnen.

Vor der Kryokonservierung von Samenzellen aus dem Ejaku-
lat soll deshalb aufgeklart werden tiber:

e cine deutlich eingeschrinkte Eignung kryokonservierter Sa-
menzellen von Spendern mit fertilitdtseinschrankenden Vorer-
krankungen bzw. bereits vorbestehender Einschrinkung der
Samenqualitit fiir eine intrauterine Insemination oder IVF,

e die wahrscheinliche Notwendigkeit der extrakorporalen Be-
fruchtung mittels ICSI.

Bei Erfordernis einer operativen Entnahme von Keimzellen oder

Keimzellgewebe sollen Risiken und Beschrinkungen der Thera-

pieoptionen aufgekldrt werden.

Dazu gehdren bei der operativen Hodengewebsentnahme zur
Kryokonservierung von testikuldren Spermien insbesondere die
Aufkldrung iiber:

e cin sehr geringes Blutungs- und lokales Entziindungsrisiko so-
wie das sehr geringe Risiko fiir mogliche Folgeschdden der
Hodenfunktion durch Komplikationen,

e die Erfolglosigkeit der Operation, wenn das Keimepithel be-
reits eine schwere Storung der Spermatogenese aufweist,

e die Notwendigkeit fiir eine extrakorporale Befruchtung mit-
tels ICSI bei Verwendung testikuldrer Spermien,

e das Risiko des Fehlens einer ausreichenden Anzahl funktions-
fahiger Spermien nach dem spateren Wiederauftauen der Ge-
webeproben fiir eine extrakorporale Befruchtung,

e die iiberwiegende Immotilitit testikuldrer Spermien und die
Notwendigkeit zusitzlicher Vitalititstests flir die Selektion vi-
taler immotiler Spermien im Rahmen der assistierten Befruch-
tung (z. B. Lasertechnik).

Dazu gehdren bei der operativen Hodengewebsentnahme zur

Kryokonservierung von immaturem Keimzellgewebe insbeson-

dere die Aufkldrung iiber:

e das experimentelle Stadium des Verfahrens der Refertilisie-
rung des Spenders (hier: Riickiibertragung von Hodengewe-
be), fiir das zum gegenwiértigen Zeitpunkt noch keine standar-
disierten Methoden in der klinischen Anwendung etabliert ist,

e labortechnisch vollstédndig andere, etablierte Protokolle fiir die
Kryokonservierung, die sich von der Kryokonservierung von
reifen Spermien oder reifem Keimzellgewebe unterscheiden,

e cin sehr geringes Blutungs- und lokales Entziindungsrisiko
trotz der vorzugsweise nur einseitigen Gewebeentnahme so-
wie das sehr geringe Risiko fiir mogliche Folgeschdden der
Hodenfunktion durch Komplikationen,

e die Erfolglosigkeit der Operation, wenn das immature Keim-
zellgewebe bereits eine schwere Storung der Stammzellen
aufweist.

Durch Erhebung anamnestischer Parameter (u. a. Vorschiadigung

der Hoden, Grunderkrankung und geplante Therapie, Begleiter-

krankungen, Voroperationen, Medikamenteneinnahme, Aller-
gien, Noxenexposition, Familienanamnese) und durch die klini-
sche sowie laborchemische Untersuchung (Hoden, Hormone,

Ejakulat) sollen Vorteile, Belastungen und Risiken der geplanten

MaBnahme eingeschétzt und mit dem Patienten besprochen wer-

den.
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24 Besonderheiten der Aufklirung bei genetischen

Untersuchungen und der genetischen Beratung
Bei Azoospermie und schwerer Oligoasthenoteratozoospermie
ist das gehdufte Vorkommen genetisch bedingter Erkrankungen
(z. B. Zystische Fibrose), chromosomaler Aberrationen (z. B.
Mikrodeletion des Y-Chromosoms) oder Varianten der Ge-
schlechtschromosomen (z. B. Klinefelter-Syndrom) beschrieben.
Daher wird in diesen Féllen bei entsprechendem Verdacht und
bisher nicht erfolgter Abklérung eine gezielte genetische Unter-
suchung empfohlen. Spender von Samenzellen fiir die heterologe
Verwendung mit Hinweisen auf Chromosomenstérungen oder
auf genetisch bedingte Erkrankungen sind dariiber aufzukléren,
dass sie je nach Diagnose ggf. nicht oder nur eingeschrénkt als
Spender in Frage kommen.

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung genetischer Untersu-
chungen ist die Einwilligung gemifl § 8 GenDG und eine zuvor
erfolgte Aufkldrung gemiafl § 9 GenDG durch die verantwortli-
che drztliche Person. Des Weiteren unterscheidet das GenDG
zwischen Aufkldrung und genetischer Beratung, die entspre-
chend den Anforderungen des § 10 GenDG erfolgt. Es wird zwi-
schen genetischer Beratung in diagnostischem, pradiktivem und
vorgeburtlichem Kontext differenziert. Demzufolge ergeben sich
spezifische Anforderungen. Die Richtlinien der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) in der jeweils iiber das Internet abrufbaren
aktuellen Fassung konkretisieren u. a. die Anforderungen an die
Aufklarung sowie an die Beratung und an die Qualifikation der
Arzte.

Aus medizinischer Sicht miissen neben den behandlungsbe-
dingten Risiken Faktoren, die sich auf das Basisrisiko fiir eine
angeborene Erkrankung auswirken (bspw. erhohtes Alter der Be-
troffenen bzw. des Spenders von Samen fiir die heterologe Ver-
wendung, Verwandtenehe), Beriicksichtigung finden. Hierzu
kann eine Stammbaumerhebung der Betroffenen bzw. des Spen-
ders von Samen fiir die heterologe Verwendung iiber grundsétz-
lich drei Generationen hinweg (u. a. Fehlgeburten, Totgeburten,
Personen mit korperlichen oder geistigen Behinderungen, andere
Verwandte mit Fertilitdtsstorungen) durchgefiihrt werden. Erge-
ben sich Hinweise auf Chromosomenstdrungen oder auf Erkran-
kungen, die genetisch bedingt sein konnten, so muss iiber Infor-
mation und Aufkldrung hinaus das Angebot einer humangeneti-
schen Beratung erfolgen.

2.5 Besonderheiten der Aufklirung und Beratung nach
§ 3a ESchG und PIDV

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer PID ist — auch bei fer-

tilen Frauen und Ménnern — eine IVF. Diese Richtlinie ist daher

fiir die IVF im Rahmen einer PID zu beachten.

2.6 Einwilligung

Eine zwingende Voraussetzung fiir die Entnahme von Keimzel-

len oder Keimzellgewebe ist die Einwilligung:

e der Frau, deren Eizelle fiir eine spitere Befruchtung oder de-
ren Ovargewebe fiir eine spétere Riickiibertragung entnom-
men werden soll, und

e des Mannes, dessen Samenzellen fiir eine spitere Befruchtung
gewonnen oder dessen Hodengewebe fiir eine spétere Riick-
iibertragung entnommen werden soll (§ 8b Abs. 1 S. 1, Abs. 2
TPG bzw. § 8¢ Abs. 1 Nr. 1 lit. b TPG).

Die Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe bei einer

lebenden Person und deren Ubertragung ist gemiB § 8b Abs. 1
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S. 1, Abs. 2 TPG bzw. § 8c Abs. 1 Nr. 1 lit. a TPG nur zuléssig,
wenn die Person einwilligungsféhig ist. Lediglich die Entnahme
von Eizellen sowie von Ovar- oder Hodengewebe zur Riickiiber-
tragung ist auch bei einer nicht einwilligungsfahigen Person ge-
milB § 8¢ Abs. 2 TPG zuldssig, wenn der gesetzliche Vertreter
oder ein Bevollmichtigter entsprechend § 8 Abs. 2 S. 1 und 2
TPG aufgeklart worden ist und in die Entnahme und die Riick-
iibertragung eingewilligt hat. Dabei sind nach § 8c Abs. 2 S. 2
TPG die Vorschriften zur Ausiibung der elterlichen Sorge und zur
Betreuung gemél §§ 1627, 1901 Abs. 2 und 3 sowie § 1904 BGB
zu beachten. Die Eltern iiben nach § 1627 BGB die elterliche
Sorge zum Wohl des Kindes aus. Das Sorgerecht der Eltern fin-
det jedoch dort seine Grenze, wo die geplante Mafnahme dem
Kindeswohl entgegensteht. Aus § 1901 Abs. 2 und 3 BGB ergibt
sich die Bindung des Betreuers an die Wunschbefolgung und das
subjektiv zu bestimmende Wohl des Betreuten. Die Einwilligung
kann geméf § 8 Abs. 2 S. 6 TPG ,,schriftlich, elektronisch oder
miindlich widerrufen werden®.

2.7 Arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung
der Spender

Insbesondere in den Abschnitten 3 und 3a des TPG und in der
TPG-GewV werden die Voraussetzungen fiir die Entnahme und
Untersuchung menschlicher Gewebe und damit auch Keimzel-
len oder Keimzellgewebe bei lebenden Spendern festgelegt.
Nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 2 TPG ist ,,die Gewebeeinrichtung
[...] verpflichtet, [...] sicherzustellen, dass nur Gewebe von
Spendern entnommen werden, bei denen eine drztliche Beurtei-
lung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik ergeben hat, dass der Spender dafiir medizinisch geeig-
net ist [...]“. Gemal § 6 Abs. 1 S. 1 TPG-GewV ist es fiir die
Verwendung von Keimzellen im Rahmen einer medizinisch un-
terstiitzten Befruchtung erforderlich, dass ,,nach érztlicher Be-
urteilung die Verwendung medizinisch indiziert und der ge-
sundheitliche Schutz der Empfangerin und des Kindes gewéhr-
leistet sind“.

Die Verwendung von Keimzellen oder Keimzellgewebe im
Rahmen der assistierten Reproduktion kann indiziert sein, wenn
andere Behandlungsoptionen ausgeschopft sind oder die Wahr-
scheinlichkeit der Herbeifithrung einer Schwangerschaft durch
andere Behandlungsmethoden zu gering ist (vgl. 3.3.2). Dabei ist
auszuschlieBen, dass der Eintritt einer Schwangerschaft absehbar
zu lebensbedrohlichen maternalen Komplikationen fithrt oder
der Gesundheitszustand der Frau absehbar mit dem Austragen ei-
ner Schwangerschaft nicht vereinbar ist.

Um sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnom-
men werden, bei denen eine drztliche Beurteilung nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat,
dass der Spender dafiir medizinisch geeignet ist, miissen die Frau
bzw. der Mann einer gynikologischen (s. 2.7.1) bzw. andrologi-
schen (s. 2.7.2) Untersuchung sowie einer Testung auf Infek-
tionsparameter (s. 2.7.3) unterzogen werden.

In diesem Rahmen ist auch zu priifen, ob die Infertilitit ur-
sdchlich behandelt bzw. durch andere Verfahren als diejenigen
der assistierten Reproduktion behoben werden kann (bspw. Kor-
rektur eines Tubenverschlusses oder hormonelle Stimulation bei
sekundérem Hypogonadismus des Mannes). Auch sollte bei Se-
xualstorungen als Ursache der Infertilitit zundchst eine Sexual-
beratung/-therapie der Betroffenen erfolgen. Sexuell libertragba-
re Krankheiten und urogenitale Infektionen, bspw. Chlamydien-
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Infektionen, sollen vor Mainahmen der assistierten Reprodukti-
on nach Moglichkeit therapiert werden.

Entscheidungen iiber die Diagnostik und Therapie sollten auf
der Basis der reproduktiven Autonomie der Betroffenen und des
Kindeswohles interdisziplindr, abhidngig von der Erkrankung
bspw. unter Beteiligung von psychiatrischer, psychotherapeuti-
scher, neurologischer, padiatrischer und psychosozialer Qualifi-
kation, betrachtet werden.

Bei der Feststellung der Spendereignung in der Entnahmeein-
richtung und den fiir die Gewinnung erforderlichen Laborunter-
suchungen in dem Gewebespenderlabor ist § 33 AMWHYV zu be-
achten.

2.7.1 Untersuchung der Frau

Die Frau ist vor einem geplanten Verfahren der assistierten Re-
produktion fachkundig von einem entsprechend qualifizierten
Arzt zu untersuchen, um ihren Gesundheitszustand und Fertili-
tétsstatus zu beurteilen, und es sind ggf. Kontraindikationen ge-
gen Behandlungsmafinahmen im Rahmen der assistierten Re-
produktion bzw. gegen eine Graviditit zu erfassen. Zu den er-
forderlichen MaBnahmen zéhlen Eigen-, Familien- und Paara-
namnese einschlieflich einer Sexualanamnese, eine korperliche
Untersuchung, ergdnzt um die Sonographie der Genitalorgane
und eine hormonelle Basisdiagnostik. Behandelbare Storungen
miissen therapiert werden, ehe die Indikation fiir eine Insemi-
nation, IVF oder ICSI gestellt werden kann. Dies gilt insbeson-
dere fiir urogenitale Infektionen, die die Frau und das Kind ge-
fahrden konnten.

2.7.1.1 Besonderheiten im Vorfeld einer Kryokonservierung

von Eizellen und Ovargewebe zur autologen Verwen-

dung wegen keimzellschédigender Therapie oder bei

genetischen Besonderheiten mit einem Keimzellmangel
Die Patientin ist vor einem geplanten Verfahren der Fertilitéts-
protektion fachkundig von einem entsprechend qualifizierten
Arzt zu untersuchen. Zu den erforderlichen Mafinahmen zéhlen
neben der Anamnese eine korperliche Untersuchung, erginzt um
die Sonographie der Genitalorgane und eine altersadaptierte hor-
monelle Basisdiagnostik. Bei postpubertiren Frauen sollte zu-
sdtzlich die Messung des AMHs im Serum zur Einschétzung der
individuellen ovariellen Reserve, ggf. ergdnzt durch eine Bestim-
mung des Antralfollikelbesatzes, durchgefiihrt werden.

Die im Rahmen dieser Richtlinie erfassten Behandlungsmaf-
nahmen zur Fertilititsprotektion sind die Entnahme von Eizellen
und die anschliefende Kryokonservierung von unbefruchteten
oder imprégnierten Eizellen (vgl. 3.1.2) und die Entnahme, Pri-
paration und Kryokonservierung von ovariellem Kortex (vgl.
3.1.3). Eine Kombination beider Verfahren ist mdglich, in die-
sem Fall sollte zunichst die laparoskopische Entnahme erfolgen
und direkt im Anschluss die hormonelle Stimulationsbehandlung
zur Eizellentnahme beginnen. Unbefruchtete Eizellen sind im
gleichen Umfang wie imprignierte Eizellen in der Lage, die
Kryokonservierung durch Vitrifikation zu iiberstehen und zu ei-
ner Schwangerschaft mit unauffilligem Verlauf zu fithren. Die
Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ldsst Fragen der
Partnerwahl offen.

2.7.2 Untersuchung des Mannes
Der die Samenzellen spendende Mann ist vor einem geplanten

Verfahren der assistierten Reproduktion fachkundig von einem
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entsprechend qualifizierten Arzt zu untersuchen. Grundsitzlich
sollten Arzte mit der Zusatzbezeichnung ,,Andrologie* in Diag-
nostik und Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion
einbezogen sein. Der die Samenzellen spendende Mann ist im
Hinblick auf seinen Gesundheitszustand und Fertilitdtsstatus zu
beurteilen und es sind ggf. Kontraindikationen gegen eine Sa-
menspende zu erfassen. Dazu gehoren eine Eigen-, Familien-
und Paaranamnese einschlieSlich einer Sexualanamnese, eine
korperliche Untersuchung, Ejakulatanalyse sowie bei sich erge-
bender Indikation ergdnzend eine Sonographie der Skrotalorgane
sowie ggf. hormonelle und zyto- bzw. molekulargenetische Un-
tersuchungen. Dies schliefit auch eine interne und externe Quali-
titskontrolle der Ejakulatuntersuchungen ein. Die Bestimmung
der Samenzellkonzentration, -motilitdt und -morphologie unter-
liegt den Regelungen der Richtlinie der Bundesérztekammer zur
Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
— RiLi BAK Labor (2014), die eine regelmiBige Teilnahme an
Ringversuchen und den Erwerb eines giiltigen Zertifikats bein-
halten (RiLi BAK Labor Ejakulatuntersuchung 2011). Behandel-
bare Storungen miissen therapiert werden, ehe die Indikation fiir
eine Insemination, IVF, ICSI oder TESE/ICSI gestellt werden
kann. Dies gilt insbesondere fiir sexuell iibertragbare Krankhei-
ten und andere urogenitale Infektionen, die die Frau und das
Kind gefdhrden konnten.

2.7.2.1 Besonderheiten im Vorfeld einer Kryokonservierung
von Samenzellen oder Hodengewebe wegen keimzell-
schddigender Therapie oder bei genetischen Besonder-
heiten mit einem Keimzellmangel
Der Patient ist vor einem geplanten Verfahren der Fertilitétspro-
tektion fachkundig von einem entsprechend qualifizierten Arzt
zu untersuchen. Zu den erforderlichen Maflnahmen zdhlen neben
der Anamnese eine korperliche Untersuchung, ergéinzt um die
Untersuchung der Hoden mittels Sonographie sowie eine Blut-
entnahme fiir die Hormonanalyse. Als Basisdiagnostik sind min-
destens LH, FSH und Testosteron erforderlich, die ggf. um zu-
sitzliche Parameter (Prolaktin, Ostradiol, freies Testosteron,
SHBG und Inhibin-B) zu ergénzen sind. Die erforderliche Sero-
logie nach TPG und TPG-GewV ist vor der Kryokonservierung
durchzufiihren.

Um keine Samenzellen fiir die Kryokonservierung durch
die Diagnostik zu verlieren, ist die Maflnahme der Kryokon-
servierung von Samenzellen aus dem Ejakulat nach Mdoglich-
keit mit der diagnostischen Ejakulatanalyse zu kombinieren.
Die Ejakulatanalyse im Rahmen der Kryokonservierung von
Ejakulatspermien erfolgt nach den Vorgaben der WHO in ih-
rer jeweils aktuell giiltigen Fassung (WHO 2021). Je nach
Dringlichkeit der angestrebten Kryokonservierungsmafnah-
me sind die aus der Diagnostik gewonnenen Befunde nur be-
dingt fiir eine unmittelbare Therapie zur Verbesserung der
Fertilitdt anwendbar, sondern gehen in die Beratung tiber die
Anwendung der MaBnahmen ein. Dariiber hinaus stellen sie
einen wichtigen Ausgangsbezugspunkt fiir eine nach Ab-
schluss der keimzellschddigenden Therapie bzw. bei einer ge-
netischen Besonderheit eines Keimzellmangels zu beurteilen-
de Fertilitdtsreserve dar.

Die Gewinnung von Keimzellgewebe bei einem Patienten ist
indiziert, wenn sich im Rahmen der fiir die Kryokonservierung
erforderlichen Ejakulatanalyse eine der folgenden Befundkon-
stellationen zeigt:
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e Azoospermie (Fehlen von Spermien im Ejakulat),

e schwere Kryptozoospermie mit einer sehr geringen Konzen-
tration (< 0,1 Mill. Spermien/ml oder < 0,1 Mill. Spermien/
Ejakulat),

e cine fiir die Kryokonservierung unzureichende Ejakulatquali-
tit mit z. B. fehlenden vitalen Spermien vor der Kryokonser-
vierung oder nach dem Wiederauftauen eines Aliquots,

e cine Ejakulationsstérung, die die Gewinnung eines fiir die
Kryokonservierung geeigneten Ejakulates nicht zulésst,

oder wenn eine Ejakulatanalyse aufgrund einer prapubertéren Si-

tuation nicht moglich ist.

Die Gewinnung von Keimzellgewebe erfolgt entweder kon-
ventionell mit Entnahme multipler Hodenbiopsien oder durch die
mikrochirurgisch assistierte Hodengewebsentnahme jeweils in
Kombination mit der Kryokonservierung des Gewebes zur spéte-
ren TESE fiir eine assistierte Befruchtungsmainahme, wenn
moglich aus beiden Hoden. In seltenen Fillen kann bei Patienten
mit einer nicht korrigierbaren Obstruktion der ableitenden Sa-
menwege auch eine mikrochirurgische Aspiration von Spermien
aus den Nebenhoden (mikrochirurgische epididymale Spermien-
aspiration, MESA) erwogen und durchgefiihrt werden.

Ziel der Kryokonservierung als fertilititserhaltende Mafnah-
me ist die ausreichende Asservierung von Spermien, die nach
Moglichkeit fiir mindestens 10 oder mehr Behandlungszyklen
ausreichen.

Bei der Kryokonservierung von Spermien hingt das Uberle-
ben der Zellen nach dem Einfrieren und Wiederauftauen von der
Minimierung der intrazelluldren Eiskristallbildung ab, was durch
Verwendung geeigneter Kryoprotektiva (meist auf Glycerolba-
sis) und angepasster Kiihlungs- und Aufwirmungsraten erreicht
werden kann. Im Falle einer stark eingeschrinkten Samenquali-
tat empfiehlt es sich, die Motilitdt der Spermien vor der Kryo-
konservierung sowie nach dem Auftauen zu bestimmen. Die La-
gerung und die Zeitdauer der Lagerung von Ejakulat (und TESE-
sowie MESA-Material) unter geeigneten Bedingungen fiihrt zu
keiner weiteren Verschlechterung der Spermienqualitdt. Da fiir
eine ICSI-Behandlung ein einzelnes vitales Spermium pro Eizel-
le Verwendung findet, ist auch die Kryokonservierung von deut-
lich eingeschrinkten Samenproben mit einzelnen Spermien sinn-
voll.

Die Gewinnung von Keimzellgewebe beim prapubertiren
Jungen erfolgt durch die Biopsie eines Hodens zur Asservierung
von immaturen testikuldren Stammzellen im Hodengewebe. Das
Verfahren zur Refertilisierung des Spenders (hier: Riickiibertra-
gung von Hodengewebe) ist derzeit experimentell. Die Metho-
den der Gewebeentnahme, der Gewebeaufbereitung der Gewe-
bestiickchen und der Kryokonservierung auf Dimethylsulfoxid-
Basis sind etablierte publizierte Protokolle, wihrend die mogli-
chen Verfahren sowie der Zeitpunkt der Refertilisierung der
Spender noch nicht klinisch etabliert sind.

2.7.2.2 Besonderheiten bei Samenspende fiir die heterologe
Verwendung
Ergénzend ist es fiir die heterologe Verwendung von Samenzel-
len im Rahmen von MaBinahmen einer medizinisch unterstiitzten
Befruchtung gemil § 6 Abs. 2 TPG-GewV erforderlich, ,,dass
der Spender nach érztlicher Beurteilung aufgrund seines Alters,
seines Gesundheitszustandes und seiner Anamnese fiir die Sa-
menspende geeignet ist und durch die Verwendung der gespen-
deten Samenzellen bedingte Gesundheitsrisiken fiir andere aus-
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geschlossen sind. Die Angaben des Spenders sind mittels eines

Fragebogens sowie einer anschlieBenden personlichen Befra-

gung des Spenders durch den Arzt zu erheben [...].*

Aus medizinischer Sicht soll der den Spender untersuchende

Arzt auf folgende Aspekte achten:

e Der Samenspender soll einen guten kdrperlichen und seeli-
schen Gesundheitsstatus aufweisen und frei von libertragbaren
Krankheiten sein.

e Bei der Erhebung der Eigen- und Familienanamnese tiber drei
Generationen sollten sich keine konkreten Hinweise auf eine
mogliche Anlagetragerschaft des Spenders fiir schwerwiegen-
de, genetisch bedeutsame Erkrankungen oder Chromosomen-
stérungen ergeben, welche deutlich erhohte Risiken fiir seine
eigenen Nachkommen vermitteln kénnten. In unklaren Situa-
tionen sollte ergidnzend zur Risikobeurteilung eine genetische
Beratung empfohlen werden.

e Der Samenspender soll zum Zeitpunkt der Samenspende nicht
alter als 40 Jahre sein, da das Risiko chromosomaler und ge-
netischer Erkrankungen bei den Kindern élterer Viter an-
steigt.

2.7.3  Testung auf Infektionsparameter

2.7.3.1 Testung auf Infektionsparameter bei autologer Verwen-

dung von Keimzellgewebe

Zum Schutz des mit Entnahme, Aufbereitung, Lagerung, Trans-

port und Ubertragung befassten Personals und zur Beurteilung

der Notwendigkeit eventuell im Rahmen der Lagerung des Ge-
webes zusitzlich erforderlicher Malnahmen ist die Person ge-

mifB Anlage 2 Nr. 2 lit. a TPG-GewV i. V. m. Anlage 3 Nr. 1

TPG-GewV (Erforderliche Laboruntersuchungen und Untersu-

chungsverfahren) auf Infektionsparameter zu testen.

2.7.3.2 Testung auf Infektionsparameter bei homologer Ver-
wendung

Spender menschlicher Keimzellen zur homologen Verwendung
sind gemdB § 6 Abs. 1 S. 2 i. V. m. Anlage 4 Nrn. 1 und 3 TPG-
GewV (Erforderliche Laboruntersuchungen fiir die Verwendung
von Keimzellen) auf Infektionsparameter zu testen. Die biologi-
schen Untersuchungen werden grundsitzlich am Serum oder
Plasma des Spenders nach Anlage 4 Nr. 3 lit. a i. V. m. Anlage 3
Nr. 2 lit. b TPG-GewV vorgenommen. Bei der homologen Ver-
wendung von Keimzellen sind die Blutproben gemédf3 Anlage 4
Nr. 3 lit. b TPG-GewV innerhalb von drei Monaten vor der ersten
Spende und bei der Verwendung weiterer Spenden weitere Blut-
proben spitestens 24 Monate nach der vorherigen Blutprobe zu
entnehmen. Gemaf3 Anlage 4 Nr. 1 lit. a TPG-GewV kann der fiir
die Entnahme verantwortliche Arzt bei der Verwendung von Sa-
menzellen, die zur intrauterinen Samentibertragung aufbereitet
und nicht gelagert werden, von der Durchfiihrung der biologi-
schen Untersuchungen absehen, sofern die Gewebeeinrichtung
nachweisen kann, dass dem Risiko der Kreuzkontamination und
der Exposition des Personals durch die Anwendung validierter
Verfahren begegnet wurde.

2.7.3.3  Testung auf Infektionsparameter bei heterologer Ver-
wendung

Samenspender fiir die heterologe Verwendung von Samenzellen

sind gemél § 6 Abs. 2 S. 3 i. V. m. Anlage 4 Nr. 2 TPG-GewV

(Erforderliche Laboruntersuchungen fiir die heterologe Verwen-
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dung von Samenzellen) auf Infektionsparameter zu testen. Die
biologischen Untersuchungen werden nach Anlage 4 Nr. 3 lit. a
i. V. m. Anlage 3 Nr. 2 lit. b TPG-GewV grundsitzlich am Serum
oder Plasma des Spenders vorgenommen. Fiir die heterologe
Verwendung von Samenzellen sind die Blutproben nach Anlage
4 Nr. 3 lit. ¢ TPG-GewV zum Zeitpunkt jeder Spende zu entneh-
men. Die Urinproben von Samenspendern miissen beim Test auf
Chlamydien mittels NAT negativ reagieren.

3. Entnahme und Ubertragung menschlicher
Keimzellen oder Keimzellgewebe
3.1 Keimzell- oder Keimzellgewebegewinnung

Nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 1 TPG ist die Gewebeeinrichtung ver-
pflichtet, ,,die Anforderungen an die Entnahme von Geweben
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
einzuhalten, insbesondere an [...] das Entnahmeverfahren [...]"
Zur Einhaltung dieser Anforderungen ist die Entnahmeeinrich-
tung nach § 2 TPG-GewV ,,insbesondere verpflichtet, sicherzu-
stellen, dass die Art und Weise der Entnahme hinsichtlich der Art
der gespendeten Gewebe geeignet ist und die fiir ihre Verwen-
dung erforderlichen biologischen und physikalischen Eigen-
schaften erhalten bleiben*. Weiterhin findet fiir die Gewinnung
von Gewebe auch § 34 AMWHYV Anwendung.

Eine Eizellentnahme gemdBl dem Stand der medizinischen
Wissenschaft kann ohne Sedierung, in Analgosedierung oder in
Regional- oder Allgemeinanésthesie durchgefiihrt werden.

Die Samenzellgewinnung erfolgt in den meisten Féllen durch
Masturbation. Eine operative Samenzellentnahme mittels Aspi-
ration aus dem Nebenhoden (MESA) oder Hodenbiopsie kann in
Analgosedierung oder in Regional- oder Allgemeinanésthesie
durchgefiihrt werden. Die Gewebeentnahme zur Samenzellge-
winnung mittels Hodenbiopsie kann uni- oder bilateral und uni-
oder multifokal, als konventionelle Hodenbiopsie mit nachfol-
gender TESE oder Hodenbiopsie unter Verwendung eines Opera-
tionsmikroskops mit nachfolgender TESE (mikroTESE) erfolgen
und sollte moglichst eine histologische Untersuchung zur diag-
nostischen Abkldrung der Ursache der minnlichen Fertilitétssto-
rung beinhalten.

Nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 5 TPG ist ,,die Gewebeeinrichtung
[...] verpflichtet, [...] vor und nach einer Gewebeentnahme bei
lebenden Spendern Maflnahmen fiir eine erforderliche medizini-
sche Versorgung der Spender sicherzustellen [...]*. Bei Entlas-
sung nach dem Eingriff ist aus medizinischer Sicht daher Folgen-
des zu beachten:

e Die Patientinnen und Patienten sollen rdumlich, zeitlich und
zur Person orientiert sein, stabile Vitalzeichen zeigen und eine
ausreichende Analgesie erhalten.

e Die Aufnahme von Fliissigkeit durch Trinken ohne Erbrechen
sollte moglich sein.

e Anzeichen fiir eine relevante Nachblutung oder eine Hama-
tombildung sollen nicht bestehen.

e Die Entlassung sollte von dem Arzt, der die Gewebeentnahme
durchgefiihrt hat, und ggf. dem die Narkose durchfithrenden
Arzt vorgenommen werden.

e Relevante Aspekte/Instruktionen zur Nachsorge nach Ands-
thesie und Operation (postnarkotisch und postoperativ) miis-
sen der Patientin oder dem Patienten und ggf. der Begleitper-
son iibermittelt werden.

e Eine Kontaktadresse fiir Notfélle (Person und Telefonnum-
mer) ist der Patientin oder dem Patienten mitzugeben.
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3.1.1  Samenzellgewinnung und -untersuchung

Die Gewinnung der Samenzellen umfasst nach § 20b Abs. 1
S. 1 AMG deren ,,direkte oder extrakorporale Entnahme [...]
einschlieBlich aller MaBBnahmen, die dazu bestimmt sind, das
Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfdahigen Zustand zu er-
halten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren®. Be-
sonderer Wert ist auf die Sicherstellung der Probenzugehdrig-
keit (Identitdt des Spenders) zu legen. Anldsslich jeder Spende
bzw. jeder spendenbezogenen Untersuchung wird empfohlen,
die Identitdt des Spenders festzustellen (bspw. giiltiges amtli-
ches Personaldokument mit Lichtbild). Werden Samenzellen
nicht in einer Entnahmeeinrichtung gewonnen, sind gemél § 6
Abs. 1 S. 4 TPG-GewV Name und Anschrift der Gewebeein-
richtung, welche die Samenzellen erhalten soll, sowie Angaben
iiber die Spenderidentitidt und Tag und Uhrzeit der Gewinnung
im Entnahmebericht nach § 5 Abs. 2 TPG-GewV zum Zweck
der Dokumentation ggf. mittels einer schriftlichen Erklérung
des Spenders festzustellen.

Die Gewinnung der Samenzellen erfolgt unter Einhaltung der
von der World Health Organization (WHO) im ,,WHO-Labor-
handbuch zur Untersuchung und Aufarbeitung des menschlichen
Ejakulates* vorgegebenen Kriterien. Die dort angefiihrten Vorga-
ben im Hinblick auf Raumlichkeiten, Karenzzeit, Gefille, Pipet-
ten und hygienische Maflnahmen sollten beachtet werden. Die
fiir die Fertilisation vorgesehenen Proben miissen in geeignete
sterile Gefdle gewonnen und mit sterilen Pipettenspitzen bear-
beitet werden. Die Untersuchung des Ejakulates erfolgt nach der
giiltigen WHO-Richtlinie.

Die fiir die assistierte Reproduktion vorgesehenen Samenpro-
ben miissen vor ihrer Verwendung im Rahmen einer Insemination,
IVF oder ICSI prépariert werden. Diese Préparation dient dem
Zweck, die Samenzellen von Seminalplasma, Debris und mit der
Fertilisation interferierenden Substanzen zu befreien, die pro-
gressiv motilen Samenzellen zu konzentrieren und morpholo-
gisch aufféllige Samenzellen weitgehend zu eliminieren. Die
géngigsten Priparationsverfahren sind:

e cinfaches Waschen,

e Swim-up-Verfahren (mit oder ohne vorherigem Waschen)
oder

e Dichtegradient-Zentrifugation.

Diese Verfahren werden im WHO-Laborhandbuch (2021) be-

schrieben. Einfaches Waschen kann bei Normozoospermie ins-

besondere mit hohen Samenzellzahlen oder bei Kryptozoosper-

mie angewandt werden, das Swim-up-Verfahren bietet sich bei

Normozoospermie und bei maBiger Oligoasthenoteratozoosper-

mie an. Die Dichtegradient-Zentrifugation ist u. a. fiir méfBiggra-

dige bis schwere Oligoasthenoteratozoospermie und bei HIV-po-

sitiven Samenzellspendern geeignet.

Bei obstruktiver Azoospermie durch MESA aus den Nebenho-
den gewonnene Samenzellen in hoher Zahl kénnen durch Swim-
up oder Dichtegradient-Zentrifugation angereichert werden. Bei
niedrigen Zahlen ist ein einfaches Waschen angebracht. Bei der
MESA sollte eine Kontamination mit Erythrozyten oder anderen
Zellen moglichst vermieden werden.

Aus durch Hodenbiopsie gewonnenem Gewebe lassen sich
Samenzellen extrahieren (TESE). Bei obstruktiver Azoospermie
reichen regelhaft kleine Biopsiefragmente, um ausreichend Sa-
menzellen fiir die Injektion extrahieren zu kdnnen. Bei nicht-ob-
struktiver Azoospermie ist die Spermatogenese hédufig so stark
eingeschrinkt oder nur fokal vorhanden, dass die Extraktion re-
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gelhaft erhoht zeit- und arbeitsaufwindig ist. Erythrozyten kon-
nen durch einen Waschvorgang entfernt werden. Nach mechani-
scher Mazeration und bzw. oder enzymatischer Digestion gelingt
die Isolierung von Samenzellen. Die Isolierung der Samenzellen
kann aus frischen oder kryokonservierten Biopsaten erfolgen.
Der Kryokonservierung kann die Isolierung einer Probe aus ei-
nem Teilstlick des Biopsates vorausgehen.

Bei retrograder Ejakulation sollte der betroffene Mann zunéchst
zur Alkalisierung des Urins Natriumbicarbonat einnehmen. Nach
initialer Entleerung der Blase und anschlieSender Masturbation
sollte in ein Kulturmedium enthaltendes Gefal3 uriniert werden.
Die Samenzellen werden durch Zentrifugation angereichert und
durch eine Dichtegradient-Zentrifugation fiir die Fertilisation pré-
pariert. Ein medikamentdser Behandlungsversuch kann erwogen
werden, um eine antegrade Ejakulation zu ermdglichen.

Bei Minnern mit gestorter Ejakulation (bspw. Riicken-
marksldsionen) konnen Ejakulate bspw. durch vibratorische
oder elektrische Stimulation gewonnen werden. Bei Mannern
mit gestorter oder retrograder Ejakulation ist eine Kryokon-
servierung der Proben vor dem Beginn der Behandlung zu
empfehlen. Die so gewonnenen Samenzellen werden bspw.
mit der Dichtegradient-Zentrifugation fiir die Fertilisation
aufbereitet.

Insbesondere zu folgenden Aspekten der Samenzellgewin-
nung sollten aus medizinischer Sicht Standardarbeitsanweisun-
gen (SOPs) vorliegen:

e Spermiogrammerstellung,

o Annahme und ggf. Weiterleitung von Proben inklusive Trans-
portbedingungen,

e Annahme und Aufbereitung operativ gewonnener frischer und
bzw. oder kryokonservierter Samenzellen/Hodengewebe,

e spezielle Aufbereitungsmethoden der Samenzellen fiir die ein-
zelnen Verfahren,

e Kryokonservierung von Samenzellen oder operativ gewonne-
nen Hodengewebes,

e Qualititskriterien zur Priifung von Samenzellen,

e Freigabe der Samenzellen vor intrauteriner Insemination, IVF,

ICSI, Kryokonservierung.

3.1.2  Eizellgewinnung und -untersuchung

Die Gewinnung der Eizellen umfasst deren ,,direkte oder extra-
korporale Entnahme [...] einschlieBlich aller MaBBnahmen, die
dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbei-
tungsfihigen Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und
zu transportieren®. Anldsslich jeder Spende bzw. jeder spenden-
bezogenen Untersuchung wird empfohlen, die Identitdt der
Spenderin festzustellen (bspw. giiltiges amtliches Personaldoku-
ment mit Lichtbild).

Vor der Entnahme der Eizellen findet in den meisten Féllen
eine hormonelle Stimulationsbehandlung statt, um die Anzahl
der Eizellen bei der Entnahme zu erhdéhen. Die hochste
Schwangerschaftswahrscheinlichkeit besteht bei einer Gewin-
nung von 10 — 15 Eizellen pro Stimulationsbehandlung. Eine
héhergradige Uberstimulation ist in diesen Fillen nicht zu er-
warten. Bei der Stimulationsbehandlung kdnnen verschiedene
Medikamente zum Einsatz kommen, wobei grundsétzlich Me-
dikamente zur Anregung des Follikelwachstums (bspw. selekti-
ve Ostrogenrezeptor-Modulatoren [SERMs], humanes Meno-
pausengonadotropin [hMG], rekombinantes follikelstimulie-
rendes Hormon [rFSH], rekombinantes luteinisierendes Hor-
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mon [recLH]) von Medikamenten zur Verhinderung der vorzei-
tigen Ovulation (Gonadotropin-Releasing-Hormon-Agonisten
[GnRH-A] und Gonadotropin-Releasing-Hormon-Antagonis-
ten [GnRH-Ant]) und Medikamenten zur gezielten Auslosung
der Ovulation (urindres oder rekombinantes humanes Chorion-
Gonadotropin [hCG] oder GnRH-A nach Stimulation im
GnRH-Antagonisten-Protokoll) unterschieden werden miissen.
Zur Unterstlitzung der Lutealphase kommen in erster Linie Pro-
gesteronpréparate, ggf. auch Estradiol oder hCG zum Einsatz.
Bei der Stimulationsbehandlung zum Ziel der kontrollierten
Polyovulation wird zwischen dem GnRH-Antagonisten-Proto-
koll und den GnRH-Agonisten-Protokollen unterschieden, wel-
che é&hnliche Effizienzen, aber unterschiedliche Nebenwir-
kungsprofile aufweisen.

Dabher sollte die Art der Stimulation sowie die Dosis und Art
der verwendeten Medikamente an die individuellen Vorausset-
zungen der Frau angepasst werden. Insbesondere sollten indivi-
duelle Prognosefaktoren fiir die Stimulationsbehandlung (Ver-
lauf vorangegangener Stimulationszyklen, Vorliegen eines Po-
lyzystischen Ovarsyndroms [PCOS], erhohte oder erniedrigte
Werte des Anti-Miiller-Hormons [AMH]) in Betracht gezogen
werden, um ein zu starkes oder zu schwaches Ansprechen der
Eierstocke mdoglichst zu vermeiden. Zu beachten ist, dass das
therapeutische Fenster bei der Gonadotropinstimulation stark
altersabhingig ist und ein vermindertes Ansprechen der Ova-
rien auf die Stimulationsbehandlung durch eine Dosiseskalati-
on auf 450 IE rFSH (oder dquivalenten Dosen hMG) pro Tag
regelhaft nicht kompensiert werden kann. Eine dariiber hinaus-
gehende Dosiserhdhung fiihrt nicht zu einem Anstieg der An-
zahl gewonnener Eizellen. Der Verlauf der Stimulation muss
mittels Ultraschalluntersuchungen und ggf. endokriner Mes-
sungen iiberwacht werden. Bei drohendem Uberstimulations-
syndrom sollte die finale Oozytenreifung nach Stimulation im
Antagonisten-Protokoll nicht mit hCG, sondern mit einem
GnRH-A getriggert werden, sofern dies aus medizinischen
Griinden geboten ist. Zur Vermeidung eines spdtmanifestieren-
den ovariellen Uberstimulationssyndroms, welches durch den
Eintritt einer Schwangerschaft ausgelost wird, soll die Kryo-
konservierung von unbefruchteten oder impragnierten Eizellen fiir
eine Ubertragung zu einem spéteren Zeitpunkt erwogen werden.

Waihrend aller Schritte der Eizellentnahme ist besonders auf
konstante Temperaturbedingungen der verwendeten Gefd3e und
Medien (s. u.) zu achten. Die Arbeitsschritte sollen effizient und
zligig erfolgen.

Die Entnahme der Eizellen erfolgt in den meisten Fillen mit-
tels vaginalsonographisch kontrollierter, transvaginaler Punktion
der Follikel. In Einzelfdllen ist die laparoskopische Entnahme
notwendig. Um eine Kontamination der Follikelfliissigkeit mit
Spuren von Desinfektionsmittel zu vermeiden, wird bei transva-
ginaler Punktion bewusst auf eine Desinfektion von Vulva, Vagi-
na und Portio verzichtet. Die Vagina sollte vor dem Eingriff mit
temperierter, steriler Fliissigkeit ausgespiilt werden (bspw. 0,9 %
Natriumchlorid [NaCl]). Fiir die Eizellentnahme sind sterile Me-
dizinprodukte (Instrumente, Punktionsnadeln, Punktionsschie-
nen, Aspirationssysteme) zu verwenden. Die Instrumente und
Entnahmematerialien miissen fiir ihren Verwendungszweck ge-
eignet sein. Sie sind regelméBig fiir die Entnahme von Eizellen
instand zu halten. Werden wiederverwendbare Medizinprodukte
eingesetzt, muss deren Aufbereitung (Reinigung und Sterilisati-
on) unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit ge-

A15

eigneten validierten Verfahren i. S. d. § 8 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) erfolgt sein. Fiir medizini-
sche Gerite (bspw. elektrische Aspirationspumpe, Ultraschallge-
rit, Heizsysteme), welche ferner fiir die Entnahme verwendet
werden, gilt dies gleichermalfien.

Direkt vor der Follikelpunktion bzw. der Allgemeinanisthesie
ist erneut die Identitdt des Spenders zu iiberpriifen, um Ver-
wechslungen ausschlie3en zu kdnnen.

Nach der Entnahme werden Kumulus-Oozyten-Komplexe aus
der Follikelfliissigkeit isoliert und in das Kulturmedium {iiber-
fithrt, um der weiteren Verarbeitung zugefithrt zu werden. Die
Zeit zwischen Eizellentnahme und Uberfiihrung der Kumulus-
Oozyten-Komplexe in das Kulturmedium sollte moglichst mini-
miert werden. Eine ldngere Exposition der Eizellen mit Follikel-
fliissigkeit sollte vermieden werden. Die Temperatur aller Mate-
rialien, Medien und Arbeitsflichen, welche in Kontakt mit den
Eizellen kommen, ist durch geeignete Gerétschaften moglichst
konstant zu halten. Eizellen sind besonders temperatur-sensitiv,
weil die Meiose-Spindel schon bei +33° C depolymerisiert und
dies zur irreversiblen Schiadigung der Eizellen fithren kann. Die
Temperatur sollte daher idealerweise der physiologischen Kor-
perkerntemperatur von +37° C +/-1° C entsprechen.

Die Aspirate der Follikelfliissigkeit sollten unter einem Ste-
reomikroskop (meist 8fache bis 60fache VergroBerung) mit be-
heizbarer Arbeitsfldche auf die vorhandenen Kumulus-Oozyten-
Komplexe durchsucht werden. Eine verldangerte Lichtexposition
der Oozyten sollte vermieden werden. Eizellen kénnen entweder
kryokonserviert werden, wobei fiir die Kryokonservierung der
Eizellen das Verfahren der Vitrifikation eingesetzt werden sollte,
oder mittels konventioneller IVF oder mittels ICSI fertilisiert
werden.

Insbesondere zu folgenden Aspekten der Eizellgewinnung
sollten aus medizinischer Sicht Standardarbeitsanweisungen
(SOPs) vorliegen:

e Durchfiihrung der Eizellsuche,

e Uberfiihrung in das Kultursystem je nach weiterer Verwen-
dung der Eizellen.

3.1.3  Gewinnung von Ovargewebe fiir den Fertilititserhalt

wegen keimzellschddigender Therapie oder bei geneti-

schen Besonderheiten mit einem Keimzellmangel

Obligat ist die gynédkologische Untersuchung, sowie die Sono-

graphie von Uterus und Ovarien und ggf. die Bestimmung des

AMH-Wertes im Serum.

Die Entnahme des Ovargewebes erfolgt in einer Entnahmeein-
richtung gemill § 20b Abs. 1 AMG bzw. in einer Entnahmeein-
richtung, die unter vertraglicher Bindung einer Gewebeeinrich-
tung gemdl § 20b Abs. 2 AMG steht und wird regelhaft durch ei-
ne Laparoskopie, in begriindeten Ausnahmefillen per Laparoto-
mie, durchgefiihrt.

Bei der operativen Entnahme von Ovargewebe wird — in Ab-
hingigkeit vom Ausmal} der zu erwartenden Schidigung der
Keimzellreserve — ein halbes bis ein ganzes Ovar unilateral anti-
mesenterial reseziert. Bei ovulatorischem Zyklusgeschehen soll
die Entnahme auf der Seite des inaktiven, anovulatorischen
Ovars erfolgen. Um thermische Schidden des entnommenen so-
wie des verbliebenen ovariellen Kortex zu vermeiden, soll die
Préiparation des Ovars ohne Anwendung von Elektrokaustik er-
folgen. Ein reprisentativer Teil des entnommenen Kortexgewe-
bes soll histologisch untersucht werden.
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Das Gewebe kann entweder in der Entnahmeeinrichtung, die
auch Gewebeeinrichtung ist, unmittelbar kryokonserviert, oder
in Transportmedium gelagert innerhalb von ldngstens 24 h in ei-
ne Gewebeeinrichtung transportiert und dann kryokonserviert
werden. Weiteres siehe u. a. Abschnitt 3.2.

3.2 Kennzeichnung, Aufbewahrung und Transport in
der Gewebeeinrichtung

Jedes Keimzellen oder Keimzellgewebe enthaltende Behéltnis ist
zum Zeitpunkt der Entnahme der Keimzellen oder des Keimzell-
gewebes gemdl den Anforderungen nach § 34 Abs. 6 AMWHYV
zu kennzeichnen. Fiir den Transport zur Be- oder Verarbeitung
und Entgegennahme von Gewebe in der Gewebeeinrichtung gilt
§ 35 AMWHYV. Die Behiltnisse fiir den Transport des Gewebes
zur Be- oder Verarbeitung sind mit Angaben gemaf3 § 35 Abs. 2
AMWHY zu versehen.

Das Ovargewebe sollte in einem geeigneten sterilen Trans-
portmedium gelagert und bei einer Temperatur von +4° C bis +8°
C zum Aufbereitungsort transportiert werden. Die Entnahmeein-
richtung kann hierbei mit einem fiir die Gewebeverarbeitung
spezialisiertem Zentrum kooperieren. Der Transport des Gewe-
bes soll in einem geeigneten Transportbehiltnis unter konstanter
Kiihlung auf +4° C bis +8° C erfolgen, die Dauer des Transportes
kann unter diesen Bedingungen ohne Qualitétsverlust bis zu 24 h
betragen. Die Einhaltung der Kiihlkette ist mittels eines geeigne-
ten Messverfahrens zu iiberwachen, so dass bei der Entgegen-
nahme der Sendung am Bestimmungsort unproblematisch eine
Uber- bzw. Unterschreitung der zuldssigen Temperatur erkannt
werden kann. Weiteres siehe u. a. Abschnitt 3.5.1.

Die Aufbereitung des ovariellen Gewebes sollte unmittelbar
vor der Kryokonservierung und gekiihlt auf +4° C bis +8° C un-
ter keimarmen Bedingungen erfolgen. Hierbei wird die Medulla
vom Kortex abpripariert und das ca. 1 — 2 mm dicke Kortexge-
webe in rechteckige (ca. 6 — 8 x 4 mm) Stiicke aufgeteilt; das
Medullagewebe kann verworfen werden. Zur Vitalitdtsbestim-
mung des Kortexgewebes vor der Kryokonservierung kann das
individuelle Kortexpotential bestimmt werden, hierzu eignen
sich bspw. die fluoreszenzmikroskopische Darstellung und Dich-
tebestimmung vitaler Follikel nach Gewebeverdau mittels Colla-
genase und Anfiarbung mittels Calcein-Acetoxymethylester Fér-
bung oder die Messung des in-vitro Glukoseverbrauchs (Gluco-
se-Uptake-Assay) in Kortexbiopsien genormter Grofe.

Das reife Hodengewebe zur testikuldren Spermiengewinnung
sollte auf mehrere geeignete sterile Rhrchen mit entsprechen-
dem Transportmedium bei +30° C bis +37° C im Transportinku-
bator gelagert und zum Aufbereitungsort transportiert werden.
Die Entnahmeeinrichtung kann hierbei mit einem fiir die Gewe-
beverarbeitung spezialisiertem Zentrum kooperieren. Der Trans-
port des Gewebes sollte in einem geeigneten Transportbehéltnis
unter konstanter Temperatur erfolgen (nicht unter +30° C oder
iiber +37° C), die Dauer des Transportes sollte mdglichst kurz
sein, um Qualitétsverluste zu vermeiden. Die zusétzlichen Gewe-
beproben fiir die Histologie werden in geeignetem Fixans (z. B.
Bouin’s Losung; nicht Formalin) separat aufgenommen und bei
Raumtemperatur zum weiterverarbeitenden histologischen La-
bor transportiert.

Das immature Hodengewebe eines priapubertiren Spenders
wird in Transportmedium (in den meisten Protokollen auf der
Basis von Leibovitz's L Medium) in einem Behdlter mit Eis in
sterilen Rohrchen aufgenommen (ca. +4° C). Entnahmeeinrich-
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tungen und das flir die Gewebeverarbeitung spezialisierte Zen-
trum stellen — ggf. durch Kooperationsvereinbarungen — sicher,
dass das zu kryokonservierende Gewebe wihrend des Transpor-
tes bei Temperaturen von +4° C bis ca. +8° C transportiert wird.
Die Kryokonservierung erfolgt nach der Gewebeentnahme inner-
halb eines Zeitfensters von maximal 24 h in der gewebeverarbei-
tenden Einrichtung auf Dimethylsulfoxid-Basis. Weiteres siche
u. a. Abschnitte 2.7.2.1 und 3.5.1.

33 Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder
Keimzellgewebe
3.3.1  Freigabe der Keimzellen oder des Keimzellgewebes fiir

die Ubertragung

Die Anforderungen an die Freigabe gemil3 § 38 AMWHYV sind
zu beachten. Die Freigabe von Keimzellen oder von Keimzellge-
webe darf nur von der verantwortlichen Person nach § 20c Abs. 3
AMG und nur nach von ihr vorher genehmigter Standardarbeits-
anweisung vorgenommen werden. Die verantwortliche Person
nach § 20c AMG kann sich nur von Personen vertreten lassen,
die {iber die Sachkenntnis nach § 20c Abs. 3 AMG verfligen. Das
Verfahren muss die versehentliche Freigabe der Keimzellen oder
des Keimzellgewebes verhindern. Die Freigabe darf nur erfol-
gen, wenn die Uberpriifung aller dafiir erforderlichen Unterlagen
die Ubereinstimmung der Keimzellen oder des Keimzellgewebes
mit ihren Spezifikationen, einschlieBlich der Endverpackung, be-
statigt hat (§ 38 Abs. 2 AMWHYV).

Fiir die Freigabe gelten aus medizinischer Sicht folgende Spe-
zifikationen i. S. v. § 38 Abs. 2 AMWHV:

e vollstindige Kontraindikationspriifung der Spender mit un-
auffilligem Ergebnis,

e Spendereinwilligung,

e negative serologische bzw. molekularbiologische Diagnostik

der Spender (s. 2.7.3).

Bis zur Freigabe befinden sich die Keimzellen oder das Keim-
zellgewebe in Quaranténe.

Fiir die Freigabe zur Anwendung im homologen System kon-
nen ggf. auch Keimzellen mit einer positiven Infektionsparame-
tertestung angewandt werden, wenn geméal § 6 Abs. 1 S. 1 TPG-
GewV ,nach drztlicher Beurteilung die Verwendung medizinisch
indiziert und der gesundheitliche Schutz der Empfangerin und
des Kindes gewihrleistet sind“. Entsprechend Anlage 4 Nr.1 lit. b
und ¢ TPG-GewV muss die Spende getrennt gelagert werden.
Nach Anlage 2 Nr. 2 lit. a S. 2 TPG-GewV fiihren positive Unter-
suchungsergebnisse nicht dazu, dass dieses Gewebe nicht gela-
gert, verarbeitet und riickiibertragen werden kann, wenn geeigne-
te Lagerbedingungen vorhanden sind, die jegliches Risiko einer
Kreuzkontamination mit anderen Transplantaten oder einer Kon-
tamination mit Adventiv-Agentien oder einer Verwechslung ver-
meiden. Nach entsprechender Aufbereitung (durch Dichtegra-
dient-Zentrifugation) mit nachfolgender serologischer Testung
der aufbereiteten kryokonservierten Samenproben sind bspw.
keine HIV-Transmissionen beschrieben.

Bei der Abgabe von Samen und bei dessen heterologer Ver-
wendung sind insbesondere §§ 3 und 5 SaRegG zu beachten.
3.3.2 Verwendung und Anwendung menschlicher Keimzellen
und weitere Mafinahmen
Unter Ubertragung von Keimzellen werden verschiedene Maf-
nahmen der assistierten Reproduktion verstanden, bspw.:
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3.3.2.1 Verwendung von Samenczellen fiir die Insemination:

Bei der Insemination konnen die Samenzellen entweder ohne
Aufbereitung (Nativsperma) in die Vagina oder den Zervikalka-
nal (intrazervikale Insemination), oder nach entsprechender Auf-
bereitung (Samenzellpriparation) in die Gebarmutterhohle (in-
trauterine Insemination) eingebracht werden. Das Ziel der Sa-
menzellpréparation bei intrauteriner Insemination ist neben der
Konzentrierung progressiv motiler Samenzellen und Reduktion
morphologisch abnormer Samenzellen die Verhinderung Prosta-
glandin-induzierter Uteruskontraktionen und die Reduktion der
Infektionsrate. Die gebrauchlichste Methode der Insemination ist
das Einbringen von 0,2 — 0,5 ml aufbereiteter Samenzellsuspen-
sion in die Gebédrmutter.

Als Indikationen fiir eine homologe (intrauterine) Inseminati-
on kommen im Einzelfall insbesondere in Betracht:

e leichte Formen minnlicher Fertilitdtseinschrinkung,
e nicht erfolgreiche hormonelle Stimulationsbehandlung ohne

Insemination,

e somatische Ursachen (bspw. Hypospadie, retrograde Ejakula-
tion, Zervixstenose),

e nicht organisch bedingte Kohabitationsstérungen,

e idiopathische Infertilitit.

Als Indikationen fiir eine heterologe Insemination kommen im

Einzelfall insbesondere in Betracht:

e schwere Formen ménnlicher Fertilitdtsstorungen,

e ausgeschopfte Behandlungsoptionen im homologen System,

o festgestelltes Risiko fiir ein Kind mit schwerer genetisch be-
dingter Erkrankung bei gesicherter Anlagetrigerschaft des

Mannes fiir eine strukturelle Chromosomenaberration oder

autosomal-dominant vererbte Erkrankung oder bei gesicherter

Anlagetrigerschaft des Mannes und der Frau fiir eine autoso-

mal-rezessiv vererbte Erkrankung.

Voraussetzung fiir den Erfolg einer Insemination ist zumindest
ein funktionell und anatomisch intakter Eileiter.

Die intrauterine Insemination sollte um den Zeitpunkt der
Ovulation erfolgen, wobei dieser entweder durch die Bestim-
mung des endogenen LH-Anstiegs, oder durch Ovulationsin-
duktion mittels Injektion von hCG oder GnRH-A terminiert
wird. Bei Ovulationsinduktion mittels hCG sollte die Insemi-
nation in einem Zeitfenster zwischen 24 und 36 Stunden nach
Injektion erfolgen. Die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit
ist bei einer Insemination innerhalb von 24 — 36 Stunden nach
Ovulationsinduktion gleichwertig und sinkt danach ab.

Grenzwerte einzelner Parameter des nativen oder aufberei-
teten Ejakulats, unterhalb deren der Eintritt einer Schwanger-
schaft durch Insemination unwahrscheinlich ist, sind in der
Literatur nicht einheitlich beschrieben. Eine intrauterine Inse-
mination ist regelhaft dann als nicht erfolgversprechend anzu-
sehen, wenn die Gesamtzahl der motilen, inseminierten Sa-
menzellen unter 1 Mio. liegt. Es sollten auch individuelle
Faktoren wie die Dauer der Infertilitdt, das Alter der Frau und
die ovarielle Reserve bei der Indikationsstellung beriicksich-
tigt werden.

e Insemination ohne hormonelle Stimulation

Bei spontan vorhandenen ovulatorischen Zyklen kann auf eine

hormonelle Stimulation der Eizellreifung verzichtet werden.

In diesen Féllen kommt es meist zur Reifung eines (prd)ovula-

torischen Follikels, welche durch sonographische (Follikulo-

metrie) und ggf. hormonelle Parameter (Estradiol, LH, Pro-
gesteron) iiberwacht werden sollte. Bei Nachweis eines prido-
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vulatorischen Follikels kann die Ovulation durch Injektion
von hCG induziert werden.
e Insemination mit hormoneller Stimulation

Bei Storungen der Eizellreifung (bspw. PCOS, hypothala-
misch-hypophysire Ovarialinsuffizienz) kann die hormonelle
Stimulation der Follikelreifung sinnvoll sein. Abhidngig von
Art und Dosis der verwendeten Medikamente kann es dabei zu
einem polyfollikuldren Wachstum kommen. Wéhrend der Sti-
mulationsbehandlung muss eine Uberwachung der ovariellen
Reaktion mittels sonographischer Follikulometrie und bzw.
oder Uberwachung hormoneller Parameter erfolgen. Bei der
Behandlung sollte die Entstehung von hohergradigen Mehr-
lingsschwangerschaften vermieden werden. Hierzu miissen
die behandelnden Arzte im Hinblick auf die individuellen
Prognosefaktoren der Betroffenen abwigen, ob im Einzelfall
trotz polyfollikuldarem Wachstum eine Insemination erfolgen
soll, oder die Behandlung zur Vermeidung von hohergradigen
Mehrlingsschwangerschaften abgebrochen oder modifiziert
werden muss.

3.3.2.2 Anwendung von Ei- und Samenzellen

In-vitro-Fertilisation (IVF)

Als Indikationen fiir eine IVF kommen im Einzelfall insbesonde-
re in Betracht:

Z. n. Tubenamputationen,

operativ nicht behebbarer Tubenfaktor,

urséchlich nicht behandelbare ménnliche Fertilitdtsstérungen,
Endometriose,

idiopathische Infertilitét.

Vor der Insemination der Eizellen mit den Samenzellen ist die
Identitét der Proben erneut zu iiberpriifen, um Verwechslungen
auszuschlieBen. Um die Fertilisierungswahrscheinlichkeit zu op-
timieren, sollten fiir die Insemination einer Eizelle ca. 100.000 —
500.000 progressiv motile Samenzellen verwendet werden. Die
fiir die Samenzellsuspension verwendeten Kulturmedien sollten
mit der Oozytenkultur kompatibel sein. Die Koinkubation von
Samenzellen und Eizellen erfolgt tiblicherweise {iber Nacht.

Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
Als Indikationen fiir eine ICSI kommen im Einzelfall insbeson-
dere in Betracht:
e schwere, anderweitig nicht therapierbare Fertilitdtsstorungen
des Mannes,
e ausbleibende oder prozentual erheblich herabgesetzte Fertili-
sierung bei konventioneller IVF,
e Fertilisation mit
o durch Hodenbiopsie/TESE oder MESA gewonnenen Sa-
menzellen,
o aus Harn gewonnenen Samenzellen (bspw. bei retrograder
Ejakulation) mit schlechten Qualitdtsmerkmalen oder
o kryokonservierten Samenzellen mit schlechten Qualitéts-
merkmalen,
e Fertilisation von zuvor vitrifizierten Eizellen.
Vor der Injektion der Eizellen miissen die Kumuluszellen ent-
fernt werden, wobei die Hyaluronidase-Konzentration moglichst
gering und die Dauer der Hyaluronidase-Exposition moglichst
kurz sein sollte.
Vor der Injektion der Eizellen mit den Samenzellen ist erneut die
Identitét der Proben zu priifen, um Verwechslungen auszuschlief3en.
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Die Dauer der Identifikation von fiir die ICSI geeigneten Sa-
menzellen, der Immobilisierung der Samenzellen, des Aufneh-
mens der Samenzellen in die Injektionspipette und der Injektion
der Samenzellen in das Ooplasma der Eizelle sollte moglichst
kurz gehalten werden. Wiéhrend aller Arbeitsschritte ist auf kor-
rekte pH- und Temperaturbedingungen zu achten. Die Samenzel-
laufnahme kann durch Einsatz viskoser Flissigkeit (bspw. Poly-
vinylpyrrolidon) erleichtert werden. Grundsétzlich sollten nur
reife (Metaphase-1I-)Eizellen injiziert werden. Fiir die Injektion
sollten (soweit lichtmikroskopisch beurteilbar) morphologisch
unauffillige, motile Samenzellen verwendet werden, wobei un-
mittelbar vor der Injektion die Immobilisierung der Samenzelle,
bspw. durch Quetschen des Samenzellschwanzes distal des Mit-
telstiickes, erfolgen sollte. Die Injektion der Samenzelle in die
Eizelle soll so durchgefiihrt werden, dass der 1. Polkdrper von
der Offnung der Injektionspipette abgewandt ist. Die Ruptur der
Ooplasmamembran muss vor der Injektion der Samenzelle si-
chergestellt werden. Nach der Injektion sollten die Eizellen vor
Uberfithrung in die Kultur einem Waschschritt unterzogen wer-
den.

Sollten ausschlieBlich immotile Samenzellen zur Verfiigung
stehen, kann ihre Verwendbarkeit mittels Vitalitétstests iberpriift
werden.

Fiir die Anwendung weiterer Untersuchungsverfahren fiir Sa-
menzellen liegt keine ausreichende wissenschaftliche Evidenz vor.

3.3.2.3 Weitere Mafinahmen

Untersuchung der Eizellen auf Imprdignation

16 — 18 Stunden nach Insemination oder Injektion sollten die Ei-
zellen auf das Vorhandensein von Vorkernen und Polkorpern un-
tersucht werden (Impréignationspriifung bzw. ,,PN-Check®).
Beim IVF-Verfahren ist die Entfernung der Kumuluszellen Vo-
raussetzung. Die imprégnierten Eizellen mit zwei Vorkernen
miissen — sofern sie nicht kryokonserviert werden — in neues, zu-
vor equilibriertes Kulturmedium {iberfithrt werden.

Die Imprégnationsiiberpriifung kann mit einem Invertmikro-
skop mit Modulations- oder Interferenzoptik bei einer Vergrofe-
rung von mindestens 200x oder mit einem geeigneten time-lap-
se-Mikroskop erfolgen, wobei Anzahl und Beschaffenheit der
Vorkerne untersucht werden sollen.

Imprégnierte Eizellen mit drei oder mehr Vorkernen sollen
nicht transferiert oder kryokonserviert werden. Der Transfer von
Embryonen, welche aus imprégnierten Eizellen mit einem oder
keinem Vorkern entstanden sind, ist nicht zu empfehlen.

Umgang mit imprdgnierten Eizellen

Imprignierte Eizellen konnen bis zu ihrer Ubertragung entweder
unter geeigneten Bedingungen weiter kultiviert, oder fiir die spé-
tere Verwendung kryokonserviert (vgl. 3.4) werden.

Polkérperdiagnostik (PKD)

Uber 90 % der bei Geburt vorhandenen Aneuploidien sind miit-
terlichen Ursprungs. Diese konnen grundsétzlich durch eine
PKD erkannt werden. Derzeit existiert keine wissenschaftliche
Evidenz, dass der Einsatz der PKD zum Screening auf Aneuploi-
dien einen positiven Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit einer
Lebendgeburt hat. Bei gesicherter Anlagetriagerschaft der Frau
fiir balancierte Translokationen oder monogene Erkrankungen
lassen sich mittels PKD Eizellen identifizieren, welche mit hoher
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Wahrscheinlichkeit nicht die familiér bekannte krankheitsursach-
liche genetische Verdanderung tragen.

Die korrekte und komplikationslose Entnahme der Polkérper
beeintrichtigt nicht die weitere Entwicklung des Embryos. Die
Polkorper enthalten das im Rahmen der ersten und zweiten meioti-
schen Reifeteilung aus der Eizelle ausgeschleuste Chromosomen-
material und lassen einen Riickschluss auf die genetische Ausstat-
tung der Eizelle zu. Die Untersuchung der Polkorper auf geneti-
sche Auffilligkeiten kann mit geeigneten Techniken erfolgen.

Zu weiteren Untersuchungsverfahren fiir Eizellen liegt keine
ausreichende wissenschaftliche Evidenz vor.

3.3.3  Autologe Ubertragung von ovariellem Kortexgewebe
zum Fertilitdtserhalt nach keimzellschédigender Thera-
pie oder bei genetischen Besonderheiten mit einem
Keimzellmangel

Nach Kryokonservierung von ovariellem Kortexgewebe soll eine
operative autologe Ubertragung in Abstimmung mit dem die
Grunderkrankung behandelnden Arzt frithestens nach einem Jahr
Rezidivfreiheit seit Therapieende erwogen werden. Im Einzelfall
sollen die Art der Grunderkrankung, das Therapieergebnis, das
Lebensalter der Patientin, sowie ggf. weitere Erkrankungen oder
gesundheitliche Einschrankungen beriicksichtigt werden.

Eine operative autologe Ubertragung von ovariellem Kortexge-
webe ist vorrangig bei Frauen mit einem Ausfall der reproduktiven
und endokrinen Ovarfunktion indiziert. Fiir die Feststellung des
Ausmafes des Funktionsverlustes des verbliebenen ovariellen
Kortexgewebes sind eine Erhebung der Zyklusanamnese und me-
dizinische Untersuchungen notwendig. Wegweisend fiir einen
Ausfall der reproduktiven und endokrinen Ovarfunktion sind:

e Amenorrhoe,

e niedrige Sexualsteroide und erhdéhte Gonadotropine im Se-
rum,

e niedriges oder nicht-nachweisbares AMH im Serum,

e stark reduzierter oder fehlender Antralfollikelbesatz der Ova-
rien in der transvaginalen Sonographie.

Die operative autologe Ubertragung von ovariellem Kortexge-

webe erfolgt regelhaft durch eine Laparoskopie, in begriindeten

Ausnahmefillen per Laparotomie. Wenn die Operation nicht in

der Gewebeeinrichtung durchgefiihrt wird, sollte eine enge Ko-

operation zwischen der Einrichtung der medizinischen Versor-

gung und der Gewebeeinrichtung erfolgen.

Der Auftauprozess des zur Riickgabe vorgesehenen Gewebes
wird iiblicherweise ca. eine Stunde vor der operativen autologen
Ubertragung durch entsprechend geschultes Personal (vgl. 4.2.1)
eingeleitet. Hierbei wird in kontaminationsarmer Umgebung das
Gewebe erwirmt, schrittweise rehydriert und das Kryoprotekti-
vum ausgewaschen.

Die Menge des zu transplantierenden Gewebes orientiert sich
an Parametern bei Entnahme des Gewebes, wie bspw. dem Alter
und ggf. der Follikeldichte und dem AMH-Wert im Serum. Da
die Uberlebensdauer des transplantierten Gewebes zeitlich be-
grenzt ist, wird iiblicherweise nur ein Teil des entnommenen Ge-
webes einzeitig iibertragen, um die Transplantation ggf. ein wei-
teres Mal durchfiihren zu kdnnen und das fertile Zeitintervall zu
verldngern. Im Allgemeinen werden ca. 15 — 20 % eines Ovars
einzeitig transplantiert.

Die autologe Ubertragung des ovariellen Kortexgewebes er-
folgt gegenwirtig iiblicherweise in eine priparierte Peritoneal-
tasche der Beckenwand nach Darstellung des Ureterverlaufs.
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Die Riickgabe sollte mdglichst auf Seite eines durchgingigen
Eileiters erfolgen, hierzu sollte bei der autologen Ubertragung
die Eileiterdurchgingigkeit mittels Pertubation, vorzugsweise
mit isotoner Kochsalzlgsung, tiberpriift werden. Eine Gefdl3-
anastomosierung erfolgt nicht; die Revaskularisierung vollzieht
sich postoperativ durch Einsprossung von Kapillaren in das
Transplantat.

Nach der autologen Ubertragung des ovariellen Kortexgewe-
bes sollte erstmalig nach etwa 8 Wochen eine Erfolgskontrolle
durchgefiihrt werden. Dazu eignet sich im Besonderen die Mes-
sung der Gonadotropine und Sexualsteroide im Serum, sowie die
sonografische Kontrolle der Follikelbildung im Transplantat. Bei
vorhandener Eileiterfunktion auf Seiten des Transplantates und
nachgewiesener Fertilitdt des Partners kann anschliefend die
Spontankonzeption abgewartet werden, ggfs. kann die Konzepti-
onswahrscheinlichkeit mittels Zyklusmonitoring optimiert wer-
den. Da das transplantierte Kortexgewebe nur eine begrenzte
Zeit aktiv ist, sollte jedoch zeitnah auch an invasivere Methoden
der assistierten Reproduktionsmedizin gedacht werden. Bei Vor-
liegen von zusétzlichen Sterilitdtsfaktoren konnen entsprechende
Mafnahmen der assistierten Reproduktion angewendet werden.
Sollte innerhalb von 6 Monaten keine Aktivitit des Transplanta-
tes nachgewiesen werden, kann bei noch vorhandenem Gewebe
eine erneute Transplantation erwogen werden.

34 Kryokonservierung von Keimzellen, impriignierten
Eizellen oder Keimzellgewebe

Die Kryokonservierung und Lagerung von Zellen oder Geweben

wird in Gewebeeinrichtungen gewéhrleistet.

Zur Kryokonservierung von nicht impriagnierten Eizellen soll
das Verfahren der Vitrifikation eingesetzt werden. Bei der Vitrifi-
kation werden die zu kryokonservierenden Zellen durch Inkuba-
tion mit sog. Kryoprotektiva (Alkohol- und Zuckerlosungen in
Kombination mit einem Penetrationsverstérker) dehydriert, und
die Kristallisation des dann noch verbliebenen intrazelluldren
Wassers beim Einfrieren durch ultra-schnelles Abkiihlen verhin-
dert. Zur Kryokonservierung von imprignierten Eizellen kann
das Verfahren der Vitrifikation oder das Verfahren des program-
mierten langsamen Einfrierens (sog. slow freezing) verwendet
werden. Beim slow freezing wird nach Zugabe von Kryoprotekti-
va die Temperatur beim Einfrieren computergesteuert in kleinen
Schritten reduziert, sodass das intrazelluldre Wasser schrittweise
entweicht und extrazelluldr progressiv gefriert.

Die Kryokonservierung von Samenzellen, Hodengewebe oder
Ovargewebe sollte, nach gegenwértigem Sachstand, mittels der
Methode des programmierten langsamen Einfrierens (slow
freezing) erfolgen.

Bei der Lagerung des kryokonservierten Materials sollte die
Temperatur zwischen —196° C und —160° C liegen, in keinem
Fall darf die Temperatur —130° C {ibersteigen.

Als risikominimierende MaBnahmen bei der Kryokonservie-
rung und Lagerung gelten im Speziellen:

e die mehrfache Uberpriifung der Identitit der Proben bei jedem
Arbeitsschritt,

e die Installation von Alarmsystemen zur Uberwachung von La-
gerungsrdumen und -tanks,

e das Aufteilen der Proben nach Gewebeart, sowie moglichst
die Aufteilung mehrerer Proben derselben Patientin oder des-
selben Patienten und Lagerung in unterschiedlichen Lage-
rungstanks,
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e bei seropositiven Patientinnen oder Patienten (insbesondere
HIV 1 und 2, Hepatitis B, Hepatitis C, Treponema pallidum)
die gesonderte Lagerung von Risiko-Proben und Zellen oder
Geweben nach § 6 i. V. m. Anlage 4 Nr. 1 lit. ¢ TPG-GewV
(sog. Quarantidnetanks) und moglichst die Verwendung von
geschlossenen Systemen zur Lagerung und

e gof. die Lagerung in der Gasphase des Stickstoffs.

3.5 Inverkehrbringen

Sollen menschliche Keimzellen oder Keimzellgewebe an andere
Gewebeeinrichtungen oder an Einrichtungen der medizinischen
Versorgung abgegeben werden, sind die Vorgaben in § 39
AMWHV fiir ein Inverkehrbringen i. S. v. § 4 Abs. 17 AMG zu
beachten. Keimzellen oder Keimzellgewebe diirfen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie gemif3 § 38 AMWHYV freige-
geben wurden. Das duflere Behiltnis und, soweit verwendet, die
dufleren Umbhiillungen oder das Begleitdokument miissen vor
dem Inverkehrbringen mit den Angaben geméll § 36 Abs. 8
AMWHYV versehen werden.

3.5.1  Kennzeichnung des Transportbehdlters und Transport
auflerhalb der Gewebeeinrichtung

Fiir den Transport von Keimzellen oder Keimzellgewebe ist § 39
i. V.m. § 9 AMWHYV zu beachten.

Fiir Keimzellen oder Keimzellgewebe sollte bei Transporten mit
Stickstoff die Temperatur zwischen —196° C und —160° C liegen, in
diesen Fallen darf die Temperatur —130° C nicht iibersteigen. Fiir
den Transport von Keimzellgewebe von der Entnahmeeinrichtung
zur Gewebeeinrichtung wird auf Abschnitt 3.2 verwiesen.

In jedem Fall sind Transportbedingungen zu vermeiden, die zu
einer Schidigung der Keimzellen oder Keimzellgewebe fiihren
konnen und damit die Sicherheit ihrer Anwendung gefdhrden
konnen. Jeder Transportbehdlter muss mindestens Angaben ge-
méf § 39 Abs. 5 AMWHY enthalten.

Der Behilter muss so verschlossen werden, dass eindeutig
erkennbar ist, ob er gedffnet wurde (bspw. durch das Anbringen
von Siegelaufklebern). Die Verpackung muss stabil und sicher
sein. Die Packung und die Art des Transportes miissen so ge-
wihlt werden, dass die Einhaltung der Temperatur der Proben
sicher gewihrleistet ist. Dies ist durch die Gewebeeinrichtung
in regelméfBigen Abstédnden zu tiberpriifen. Der Transportbehél-
ter soll {iber ein Thermometer oder ggf. ein Messverfahren zur
Fiillstandskontrolle fiir Fliissigstickstoff verfiigen, so dass bei
der Entgegennahme der Sendung am Bestimmungsort unpro-
blematisch eine Uber- bzw. Unterschreitung der zulissigen
Temperatur erkannt werden kann. Die Gewebeeinrichtung hat
die Personen am Bestimmungsort der Keimzellen oder Keim-
zellgewebe iiber die Bedienung des Temperaturmessgerétes zu
informieren (bspw. durch Beilegen einer Anleitung). Sollte das
festgelegte Temperaturintervall nicht eingehalten worden sein,
so hat der Anwender auf Basis einer Nutzen-Risiko-Bewertung
fiir die Betroffenen zu entscheiden, ob die Keimzellen oder
Keimzellgewebe trotz Nichteinhaltung der vorgeschriebenen
Transporttemperatur tibertragen werden konnen. Jede Gewebe-
einrichtung stellt sicher, dass ein genaues, ziigiges und iiber-
priifbares Verfahren vorhanden ist, mit dem sie jedes Gewebe
von der Verteilung zuriickziehen kann, das mit einem schwer-
wiegenden Zwischenfall oder einer schweren unerwiinschten
Reaktion in Verbindung stehen konnte (vgl. § 40 Abs. 5
AMWHYV).
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4, Anforderungen an Einrichtungen der medizinischen
Versorgung, Gewebeeinrichtungen sowie Untersu-
chungslabore

4.1 Anforderungen an Einrichtungen, die fiir eine
assistierte Reproduktion menschliche Keimzellen
oder Keimzellgewebe gewinnen und/oder be- oder
verarbeiten, konservieren, priifen, lagern oder in
den Verkehr bringen

Einrichtungen, die fiir eine assistierte Reproduktion menschli-

che Keimzellen oder Keimzellgewebe gewinnen und/oder be-

oder verarbeiten, konservieren, priifen, lagern oder in den

Verkehr bringen, bediirfen, je nach Umfang der ausgeiibten

Tatigkeiten, einer Erlaubnis nach § 20b und/oder § 20c AMG.

Im Ubrigen wird auf die Ausfiihrungen zu 1.3 Bezug genom-

men.

4.1.1  Rdumliche Voraussetzungen

Einrichtungen, die menschliche Keimzellen oder Keimzellge-
webe zur assistierten Reproduktion gewinnen und/oder be-
oder verarbeiten, konservieren, priifen, lagern oder in den
Verkehr bringen, miissen nach den arzneimittelrechtlichen
Vorgaben gemidfl AMG und AMWHYV iiber entsprechende
Réumlichkeiten verfiigen. Die Vorgaben fiir Betriebsrdume
und Ausriistungen konkretisiert insbesondere § 34 Abs. 2 und
§ 36 Abs. 2 und 3i. V. m. § 5 AMWHV. Hinsichtlich der Hy-
gienemafinahmen sind § 34 Abs. 2und § 36 Abs. 21. V. m. § 6
AMWHYV zu beachten.

Aus medizinischer Sicht sollte das [VF-Labor so angelegt
und ausgestattet sein, dass eventuell schéddliche Einfliisse auf
Keimzellen minimiert werden. Daher sollte das Labor in un-
mittelbarer Néhe zu den Rdumen fiir die Eizellentnahme und
einen Embryotransfer liegen, um die rdumlichen Distanzen
wiéhrend der einzelnen Arbeitsschritte zu minimieren und die
Keimzellen durch einen Transport in ihrer Funktionsfahigkeit
nicht zu beeintrichtigen. Ist eine rdumliche Néhe nicht zu er-
moglichen, miissen entsprechende Vorkehrungen fiir den si-
cheren Transport getroffen werden.

Fiir die Eizellgewinnung sind solche Ridume geeignet, die
fiir vergleichbare medizinische Eingriffe verwendet werden
diirfen. Die ultraschallgesteuerte Eizellentnahme muss nicht
unter Operationsbedingungen durchgefiihrt werden. Fiir die
Samenzellgewinnung sind solche Rdume geeignet, die den
Anforderungen an Betriebsrdume hinsichtlich Hygiene und
Reinigungsmoglichkeiten geniigen, sowie das Risiko einer
mikrobiellen Verunreinigung minimieren und durch geeignete
MaBnahmen vor dem Zutritt Unbefugter geschiitzt werden
konnen. Die Réume sollten sich in unmittelbarer Ndhe des
Andrologielabors befinden und iiber addquate sanitire Ein-
richtungen verfiigen.

Fiir die Entnahme und die autologe Ubertragung von Ovar-
gewebe sowie fiir die Entnahme von Hodengewebe sind sol-
che Ridumlichkeiten geeignet, die fiir vergleichbare operative
Eingriffe unter sterilen Bedingungen verwendet werden.

Das Labor zur Durchfiihrung der Methoden der assistierten
Reproduktion ist vom Klinik- und Patientenbetrieb zu tren-
nen. Der Zugang zum Laborbereich und Eizellentnahmebe-
reich/Embryotransferbereich sollte nur autorisierten Personen
ermoglicht werden. Auch die Samen- und Gewebebank soll
vom Klinik- und Patientenbetrieb getrennt und zugangsgesi-
chert sein. Insbesondere ist auf eine rdumliche Trennung zwi-
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schen Verarbeitungsbereich und Behandlungsrdumen zu ach-
ten. Der Verarbeitungsbereich der Samen- und Gewebebank
ist ausschlieBlich fiir den Zweck der Verarbeitung, Konservie-
rung, Beurteilung und Lagerung von menschlichen Keimzel-
len und Keimzellgewebe zur Anwendung beim Menschen zu
verwenden.

Die Betriebsrdaume und Ausriistungen nach § 5 AMWHV
sowie die HygienemafBnahmen nach § 6 AMWHYV miissen ge-
mifB § 34 Abs. 2 und § 36 Abs. 2 geeignet sein, die Eigen-
schaften des Gewebes zu schiitzen, die fiir seine Verwendung
erforderlich sind und das Risiko einer mikrobiellen Verunrei-
nigung wihrend der Entnahme sowie wihrend der Be- oder
Verarbeitung zu minimieren. Aus medizinischer Sicht muss
bspw. die Zelltoxizitdt von Reinigungs- und Desinfektions-
mitteln bei dem Erstellen eines Hygieneplans fiir eine repro-
duktionsmedizinische Einrichtung beriicksichtigt werden.

Luftqualitdt und Sauberkeit der Umgebung sind festzule-
gen. Die Wirksamkeit der festgelegten MaBinahmen ist zu va-
lidieren und zu tiberwachen. Beziiglich der Anforderungen an
die Umgebung und die Hintergrundumgebung wird fiir die
Be- oder Verarbeitung der Keimzellen oder des Keimzellge-
webes auf § 36 Abs. 2 AMWHYV und fiir die Lagerung der
Keimzellen oder des Keimzellgewebes auf § 36 Abs. 10
AMWHYV verwiesen. Von den Anforderungen an die rdumli-
che Umgebung wihrend der Be- oder Verarbeitung von Keim-
zellen einschlieBlich der Prdparation von Samenzellen im
Rahmen einer TESE kann nach Maflgabe von § 36 Abs. 2 S. 1
Nr. 2 AMWHYV abgewichen werden. Es ist nachzuweisen und
zu dokumentieren, dass mit der gewihlten Umgebung die erfor-
derliche Qualitdt und Sicherheit der Keimzellen oder des Keim-
zellgewebes erreicht werden (§ 36 Abs. 2 S. 2 AMWHYV).

4.1.2  Personelle Voraussetzungen

Gewebeeinrichtungen und Gewebespenderlabore miissen, so-
weit nicht ausschlieflich die Entnahme von Gewebe erfolgt,
gemdl § 4 AMWHYV iiber sachkundiges und angemessen qua-
lifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfiigen. Fiir Ent-
nahmeeinrichtungen gilt § 34 Abs. | AMWHV.

Hinsichtlich der Anforderungen an ausreichend qualifizier-
tes Personal gilt § 20b Abs. 1 S. 3 Nrn. 1 und 2 sowie § 20c
Abs. 2 S. 1 Nrn. 1 und 2 AMG. Fiir die erforderliche Sachkun-
de ist § 20c Abs. 3 AMG zu beachten.

Das Personal unter Verantwortung der verantwortlichen
Person nach § 20c AMG muss unbeschadet des § 4 Abs. 1 der
AMWHYV iiber den rechtlichen und ethischen Zusammenhang
seiner Tatigkeit unterrichtet werden (§ 36 Abs. 1 AMWHYV).

Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder unter-
sucht, darf unbeschadet der Vorschriften des Arzneimittel-
rechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt hat,
der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft besitzt (§ 8d Abs. 1 S. 1 TPG).

In der reproduktionsmedizinischen Einrichtung sollten die
Personen, die reproduktionsmedizinische Maflnahmen durch-
fiihren, insgesamt iiber die folgenden Kenntnisse, Erfahrun-
gen und Fertigkeiten verfiigen:

e Endokrinologie der Reproduktion,
e gynikologische Sonographie,

e Fertilitatschirurgie,

e Reproduktionsbiologie mit dem

Kultur,

Schwerpunkt In-vitro-
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e Andrologie und

e psychosomatische Grundversorgung.

Die entsprechenden fachlich-inhaltlichen und formalen An-

forderungen an die drztliche Qualifikation sind in den Weiter-

bildungsordnungen der (Landes-)Arztekammern verankert.
Die regelmifBige Kooperation mit einem Humangenetiker

und einem é&rztlichen oder psychologischen Psychotherapeu-

ten sollte gewihrleistet sein. Auch sollte mit einer psychoso-

zialen Beratungsstelle kooperiert werden.

4.1.3  Technische Voraussetzungen
Fiir Ausriistungen sind die Vorgaben gemifl §§ 5, 6 und 36
Abs. 3 AMWHYV zu beachten.

4.2 Anforderungen an Untersuchungslabore

Gemdl § 8¢ S. 1 TPGi. V.m. § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 3 TPG diir-
fen die vorgeschriebenen Laboruntersuchungen nur von ei-
nem Untersuchungslabor vorgenommen werden, fiir das eine
Erlaubnis nach § 20b Abs. | AMG erteilt worden ist oder die
Voraussetzungen gemifl § 20b Abs. 2 AMG vorliegen (Tétig-
keiten unter vertraglicher Bindung). Das Untersuchungslabor
ist verpflichtet, eine Qualitdtssicherung fiir die nach § 8d
Abs. 1 S. 2 Nr. 3 TPG vorgeschriebenen Laboruntersuchun-
gen sicherzustellen (§ 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 6 TPG). Weitere Re-
gelungen finden sich in § 33 AMWHV.

5. Qualitdtsmanagement, Qualitatssicherung
und Datenschutz
5.1 Qualititsmanagement und Qualitéitssicherung

Eine Gewebeeinrichtung hat geméll § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 6

TPG eine Qualititssicherung fiir MaBBnahmen gemifl § 8d

Abs. 1 S. 2 Nrn. 1 — 5 TPG sicherzustellen. Die Einrichtung

muss insbesondere ein funktionierendes Qualitdtsmanage-

mentsystem gemifl § 3 Abs. 1 S. 1 AMWHYV (QM-System)
entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tétigkeiten

betreiben. Es sind die Anforderungen gemifl §§ 3 und 32

AMWHYV zu beachten. Jede Gewebeeinrichtung muss gemif

§ 13c Abs. 1 TPG ein Verfahren zur Riickverfolgung von

schwerwiegenden Zwischenfdllen und schwerwiegenden un-

erwiinschten Reaktionen bei Geweben festlegen. In Anleh-
nung an die Empfehlungen der WHO sollen Gewebeeinrich-
tungen

e cin System der Qualitdtssicherung aller relevanter Prozesse
etablieren und fortwdhrend Risikoanalyse und -manage-
ment den Erfordernissen anpassen,

e die Proben und Gefriertanks durch Verwendung dauerhaf-
ter, unverdnderbarer Beschriftungs- bzw. Identifizierung-
scodes kennzeichnen,

e gegen das Risiko des Verlustes, der Beschddigung oder des
Diebstahls des Gefriergutes sowie gegen Vandalismus oder
Feuer gesicherte Lagerungsraumlichkeiten vorweisen,

e Mafnahmen bei der Lagerung ergreifen, so dass jederzeit
hinldnglich fliissiger Stickstoff in den Lagerungstanks ver-
fligbar ist,

e durch fortwihrende Uberwachung den ununterbrochenen
Gefrierzustand der Zellen und Gewebe aufrechterhalten
und dokumentieren,

e , die kryokonservieren, und Gewebeeinrichtungen, die la-
gern, Kooperations- und Verantwortungsabgrenzungsver-
trige schliefen.
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Den (Landes-)Arztekammern obliegt die Qualititssiche-
rung im Rahmen der ihnen durch die Heilberufe- und Kam-
mergesetze iibertragenen Aufgaben. Arzte sind zur Teilnahme
an den von der zustindigen (Landes-)Arztekammer einge-
fiihrten Malinahmen der Qualititssicherung nach dem jeweili-
gen Berufsrecht verpflichtet.

5.2 Datenschutz

Im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Anforderungen
gilt insbesondere § 14 TPG. Ist die Gewebeeinrichtung eine
nicht6ffentliche Stelle, findet § 40 Abs. 1 des Bundesdaten-
schutzgesetzes (BDSG) Anwendung (§ 14 Abs. 1 TPG). Das
bedeutet, dass die Gewebeeinrichtungen der datenschutz-
rechtlichen Aufsicht der Lander unterliegen. Die an der Keim-
zellgewinnung und -iibertragung beteiligten Personen unter-
liegen nach § 14 Abs. 2 S. 1 TPG einem Offenbarungsverbot.
Die im Rahmen des TPG erhobenen personenbezogenen Da-
ten diirfen nach § 14 Abs. 2 S. 3 TPG fiir andere als im TPG
genannte Zwecke nicht verarbeitet werden. Von diesen Vor-
schriften unberiihrt bleibt gemil3 § 14 Abs. 3 TPG im Falle der
Samenspende das Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen
Abstammung. Bei der Gewinnung, Abgabe und Ubertragung
von Samen zur heterologen Verwendung sowie nach der hete-
rologen Verwendung sind die Regelungen zur Verarbeitung
personenbezogener Daten im SaRegG zu beachten. Zur Ver-
wirklichung des Rechts auf Kenntnis der Abstammung von
Personen, die durch heterologe Verwendung von Samen bei
einer drztlich unterstiitzten kiinstlichen Befruchtung gezeugt
worden sind, miissen bestimmte Daten an das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) iibermittelt
werden (§ 6 SaRegG).

Im Ubrigen sind die allgemeinen Anforderungen an den
Datenschutz und die Datensicherheit gemdf3 der EU-Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO) zu wahren. Ndhere Infor-
mationen dazu enthalten die ,,Hinweise und Empfehlungen
zur drztlichen Schweigepflicht, Datenschutz und Datenverar-
beitung in der Arztpraxis“, die von der Bundesidrztekammer
und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zur Verfiigung
gestellt werden.

6. Tatigkeiten im Auftrag der Gewebeeinrichtungen
Hinsichtlich Tatigkeiten im Auftrag der Gewebeeinrichtungen
sind § 9 und § 32 Abs. 2 AMWHYV zu beachten. Soweit Anforde-
rungen dieser Richtlinie beriihrt werden, wird empfohlen, ent-
sprechende Verpflichtungen in der Vereinbarung vorzusehen.

1. Meldungen bei schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen und schwerwiegenden Zwischenféllen
sowie Riickruf

Entnahmeeinrichtungen, in denen Keimzellen oder Keimzellge-

webe gewonnen werden, sowie Gewebespenderlabore haben jeden

schwerwiegenden Zwischenfall und jede schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktion und entsprechende Verdachtsfille unverziig-
lich an die Gewebeeinrichtung nach Maligabe des § 40 Abs. 1 und

2 AMWHY und an die fiir die Einrichtung zustdndige Behdrde zu

melden. GemaB § 13b S. 1 TPG haben die Einrichtungen der medi-

zinischen Versorgung, in denen die Ubertragung der Keimzellen
oder Keimzellgewebe erfolgt, jeden schwerwiegenden Zwischen-
fall im Sinne des § 631 Abs. 6 AMG und jede schwerwiegende un-
erwiinschte Reaktion im Sinne des § 631 Abs. 7 AMG, die bei oder
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nach der Ubertragung der Gewebe beobachtet wurde und mit der
Qualitdt und Sicherheit der Gewebe im Zusammenhang stehen
kann, der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten ha-
ben, unverziiglich zu melden. Dabei haben sie gemdf3 § 13b S. 2
TPG alle Angaben, die fiir die Riickverfolgbarkeit und fiir die
Qualitits- und Sicherheitskontrolle erforderlich sind, nach Maf3ga-
be der §§ 8 und 9 TPG-GewV mitzuteilen.

Die Gewebeeinrichtung, in der Keimzellen oder Keimzellge-
webe zur assistierten Reproduktion be- oder verarbeitet, konser-
viert, gepriift, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden, ist
nach Maligabe des § 63i Abs. 3 AMG und § 40 Abs. 3 — 7
AMWHYV verpflichtet, jeden schwerwiegenden Zwischenfall im
Sinne des § 631 Abs. 6 AMG und jede schwerwiegende uner-
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wiinschte Reaktion im Sinne des § 631 Abs. 7 AMG und entspre-
chende Verdachtsfille unverziiglich an die zustidndige Behorde
zu melden. Dies gilt auch fiir entsprechende Fille, die von einer
Entnahmeeinrichtung oder einer Einrichtung der medizinischen
Versorgung gemeldet wurden.

Hinsichtlich eines Riickrufs ist § 40 Abs. 5 AMWHYV zu be-
achten.

Beziehen sich schwerwiegende Zwischenfille und schwer-
wiegende unerwiinschte Reaktionen auf verabreichte Medika-
mente, bspw. im Rahmen der hormonellen Stimulation, werden
diese an das BfArM (§ 631 AMG) sowie an die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA) (§ 6 der jeweiligen
Berufsordnung fiir Arzte) gemeldet.

Tabelle: Ubersicht iiber Meldungen nach § 63i Abs. 6 und 7 AMG

Schwerwiegende unerwlinschte
Reaktion (§ 63i Abs. 7 AMG)
und Verdachtsfalle solcher
Reaktionen

Einrichtung der medizinischen
Versorgung (§ 13b S. 1 TPG)

Entnahmeeinrichtung
durch die in § 20b Abs. 1 S. 3 Nr. 1 AMG
genannte Person (§ 40 Abs. 1 AMWHV)

Verantwortliche Person nach § 20c Abs. 3
AMG der Gewebeeinrichtung
(§ 40 Abs. 3 AMWHYV)

Gewebeeinrichtung (§ 13c Abs. 1 TPG)

Einrichtung der medizinischen
Versorgung (§ 13b S. 1 TPG)

Schwerwiegende Zwischenfalle
(§ 63i Abs. 6 AMG) und
Verdachtsfalle
schwerwiegender Zwischenfélle

Entnahmeeinrichtung/Gewebespender-
labor durch die in § 20b Abs. 1 S. 3 Nr. 1
AMG genannte Person

(§ 40 Abs. 2 AMWHYV)

Verantwortliche Person nach § 20c Abs. 3
AMG der Gewebeeinrichtung
(§ 40 Abs. 3 AMWHYV)

Gewebeeinrichtung (§ 13cAbs. 1 TPG)

Meldung/In-Kenntnis-Setzung/Unterrichtung

Gewebeeinrichtung, von der sie das
Gewebe erhalten hat

alle Angaben, die fiir die Riickverfolg-
barkeit und fiir die Qualitats- und
Sicherheitskontrollen erforderlich sind
(§13b S.2TPG)

betroffene Gewebeeinrichtungen
und

zustandige (Landes-)Behorde
(s. §40Abs. 1S.2 AMWHY)

Meldung/Anzeige mit den Inhalten
gemal § 40 Abs. 1S.2i. V. m.Abs. 3
S.2i.V.m.§63iAbs. 2 S. 2 bzw.
Abs.38S.2u.S.3AMG

zustandige (Landes-)Behdrde s.§40Abs. 3 S. 4 AMWHV

betroffene (belieferte) Einrichtungen

Gewebeeinrichtung, von der sie das
Gewebe erhalten hat

alle Angaben, die fiir die Riick-
verfolgbarkeit und fiir die Qualitats-
und Sicherheitskontrollen erforderlich
sind (§ 13b S. 2 TPG)

betroffene Gewebeeinrichtungen
und

zustandige (Landes-)Behdrde
(s. §40Abs. 2 S. 2 AMWHV)

Meldung/Anzeige mit den Inhalten
gemal § 40Abs. 2 S. 2. V. m. Abs. 3
S.2i.V.m.§63iAbs. 2 S. 2 bzw.
Abs.3S.2u.S.3AMG

zustandige (Landes-)Behdrde s.§40 Abs. 3 S. 4 AMWHV

betroffene (belieferte) Einrichtungen

8. Dokumentation
8.1 Allgemeine Pflicht zur Dokumentation bei repro-
duktionsmedizinischen Mafinahmen

Im Rahmen eines Behandlungsverhéltnisses besteht gemal
§ 630f Abs. 1 S. 1 BGB die Pflicht zur édrztlichen Dokumentation
im unmittelbaren zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung
(vgl. auch die § 10 MBO-A entsprechende Regelung in der je-
weiligen Berufsordnung fiir Arzte). GemiB § 630f Abs. 2 BGB
ist der Behandelnde verpflichtet, in der Patientenakte sdmtliche
aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige Behandlung
wesentlichen Maflnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen,
insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Untersuchungen, Unter-
suchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen,
Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarun-
gen. Arztbriefe sind in die Patientenakte aufzunehmen.
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Im Rahmen der Samenzellgewinnung und -untersuchung soll-
te die Dokumentation aus medizinischer Sicht bspw. die Proben-
identitdt und die Parameter der nativen Probe wie Volumen, Vis-
kositdat, Samenzell-Konzentration, -Gesamtzahl, -Motilitdt und
gef. -Morphologie sowie Aufbereitungsmethode und Verbleib
der Probe enthalten.

8.2 Anlegen und Fiihren einer Spenderakte

Gemil § 5 TPG-GewV ist fiir jede Frau bzw. jeden Mann vor
der Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe eine
Spenderakte anzulegen, die alle zu dokumentierenden Anga-
ben zur Spende, zu der Frau bzw. dem Mann und zum Entnah-
meverfahren enthidlt. Die Spenderakte ist nicht identisch mit
der Patientenakte, kann aber separierbarer Bestandteil der Pa-
tientenakte sein. Welche Angaben in der Spenderakte zu do-
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kumentieren sind, ergibt sich im Einzelnen aus § 5 Abs. 1
TPG-GewV. Die gesamte Spenderakte ist von einem Arzt zu
unterzeichnen.

8.3 Dokumentation der Aufklirung, Einwilligung und
Beratung

Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung sind
gemil § 8 Abs. 2 S. 4 TPG, der nach § 8b Abs. 1 S. 2 bzw. § 8b
Abs.21.V.m. § 8b Abs. 1 S. 2 bzw. § 8c Abs. 4 TPG bei der Ent-
nahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe im Rahmen der as-
sistierten Reproduktion entsprechend anzuwenden ist, in einer
Niederschrift aufzuzeichnen, die von den aufkldrenden Personen
und der Frau oder dem Mann zu unterschreiben ist. Zum Nach-
weis der Einwilligung kann auch ein Spendervertrag dienen,
wenn ein solcher im Rahmen der Samenspende zur heterologen
Verwendung abgeschlossen wurde. Bei der Dokumentation der
Aufklarung und der Einwilligungserkldrung des Spenders und
der Empfingerin von Samen zur heterologen Verwendung sind
die Regelungen des SaRegG, u. a. beziiglich der schriftlichen Be-
stitigung der Aufkldrungsinhalte sowie der Aufbewahrungs- und
Loschungsfristen, zu beachten.

Ist eine genetische Beratung nach § 10 GenDG erfolgt, so hat
die verantwortliche arztliche Person bzw. der Arzt, der die Bera-
tung angeboten oder vorgenommen hat, den Inhalt der Beratung
gemil § 10 Abs. 4 GenDG zu dokumentieren.

8.4 Entnahmebericht

Die Gewebeentnahme und die Probennahme sind unbeschadet
der tibrigen &rztlichen Dokumentationspflichten vollstindig auf-
zuzeichnen (Entnahmebericht). Die Anforderungen an den Ent-
nahmebericht ergeben sich aus § 34 Abs. 7 S. 1 und 2 AMWHV
bzw. § 5 Abs. 2 und § 6 Abs. 1 S. 4 TPG-GewV. Alle Abweichun-
gen im Prozess und von der Festlegung der Spezifikation sind
gemil § 34 Abs. 7 S. 3 AMWHYV zu dokumentieren und griind-
lich zu untersuchen.

8.5 Dokumentation entnommener, abgegebener und
iibertragener Gewebe

Eine Gewebeeinrichtung hat geméal § 8d Abs. 2 TPG unbescha-
det drztlicher Dokumentationspflichten jede Gewebeentnahme
und -abgabe und die damit verbundenen Maflnahmen sowie die
Angaben iiber Produkte und Materialien, die mit den entnomme-
nen oder abgegebenen Geweben in Berithrung kommen, fiir die
in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der Riickver-
folgung, fiir Zwecke einer medizinischen Versorgung und fiir
Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung nach den Vor-
schriften des AMG oder anderen Rechtsvorschriften zu doku-
mentieren. Eine Einrichtung der medizinischen Versorgung, in
der Keimzellen oder Keimzellgewebe iibertragen werden, hat ge-
mal § 13a TPG dafiir Sorge zu tragen, dass jede iibertragene
Keimzelle oder das iibertragene Keimzellgewebe vom behan-
delnden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach Mal3gabe
von § 7 TPG-GewV dokumentiert wird. Bei der Gewinnung, Ab-
gabe und Ubertragung von Samen zur heterologen Verwendung
sowie nach der heterologen Verwendung sind die Regelungen
des SaRegG zu beachten, wonach die Dokumentation wegen der
abweichenden Aufbewahrungsfristen getrennt von der Doku-
mentation nach § 7 TPG-GewV sowie der Speicherung der Daten
nach § 5 TPG-GewV zu erfolgen hat (§ 2 Abs. 4 S. 1 und § 5 Abs.
6 S. 1 SaRegQG).
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8.6 Weitere Dokumentationspflichten gemial AMWHY

Weitere Dokumentationspflichten ergeben sich aus den Vorgaben
der AMWHYV:

Die fiir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen im
Gewebespenderlabor miissen nach Mallgabe von § 33 Abs. 4 S. 1
AMWHYV vollstandig protokolliert werden. Die fiir die Laborer-
gebnisse im Gewebespenderlabor verantwortliche Person hat im
Priifprotokoll mit Datum und Unterschrift zu bestdtigen, dass die
Laboruntersuchungen entsprechend der Priifanweisung durchge-
fiihrt worden sind und die Priifergebnisse richtig sind (§ 33
Abs. 4 S. 2 AMWHYV).

Gemil § 35 Abs. 3 S. 5 AMWHYV ist die Annahme oder Ab-
lehnung entgegengenommener Gewebe in der Gewebeeinrich-
tung zu dokumentieren. Es ist gemil3 § 36 Abs. 2 S. 2 AMWHV
zu dokumentieren, dass mit der gewidhlten Umgebung die erfor-
derliche Qualitét und Sicherheit des Gewebes erreicht wird, min-
destens unter Beriicksichtigung des Bestimmungszwecks, der
Art der Verwendung und des Immunstatus des Empfangers oder
der Empféngerin.

Die im Zusammenhang mit der Wartung, Uberwachung, Kali-
brierung, Testung, Qualifizierung und Freigabe der Ausriistun-
gen und Gerite gemél § 36 Abs. 3 AMWHYV durchgefiihrten Ta-
tigkeiten sind gemaf} § 36 Abs. 3 S. 5 AMWHYV zu dokumentie-
ren. Aus praktischer Sicht empfiehlt es sich, die regelmiBig
durchzufiihrende Wartung, Instandsetzung, Reinigung, Desin-
fektion und Dekontaminierung aller kritischen Ausriistungen in
einem Logbuch zu dokumentieren.

Es ist ein Be- oder Verarbeitungsprotokoll nach § 36 Abs. 9
S. 1 AMWHYV zu fiihren. Alle Abweichungen im Prozess und
von der Festlegung der Spezifikation sind gemédB § 36 Abs. 9 S. 2
AMWHY zu dokumentieren und griindlich zu untersuchen. Nach
dem Transport von Keimzellen oder Keimzellgewebe sollte die
Temperatur bei Ankunft dokumentiert werden.

Die Priifung von Gewebe gemél der Priifanweisung ist geméf
§ 37 Abs. 3 S. | AMWHY vollstdndig zu protokollieren. Alle Ab-
weichungen im Prozess und von den Festlegungen der Spezifika-
tion sind gemdB § 37 Abs. 3 S. 2 AMWHYV zu dokumentieren
und griindlich zu untersuchen.

Die Risikobewertung nach § 38 Abs. 4 AMWHYV ist zu doku-
mentieren (§ 38 Abs. 4 S. 3 AMWHYV).

Aus den Aufzeichnungen zur Freigabe durch die Gewebeein-
richtung muss hervorgehen, wer die Freigabe durchgefiihrt hat
(§ 38 Abs. 3 S. 2 AMWHYV).

Die Aufbewahrung der Dokumentation nach § 41 Abs. 1
AMWHYV muss entsprechend Abs. 2 in einem geeigneten Be-
reich der von der Erlaubnis erfassten Raume erfolgen. Die Zu-
griffsberechtigung zu den Aufzeichnungen ist durch geeignete
Mafnahmen auf dazu befugte Personen einzuschrinken.

8.7 Dokumentation im Rahmen der Kryokonservie-
rung von Keimzellen oder Keimzellgewebe wegen
einer keimzellschidigenden Therapie oder bei ge-
netischen Besonderheiten mit einem Keimzell-
mangel

Bei der Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewe-

be bestehen weitere Anforderungen fiir die Dokumentation, die

sich fiir die die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behan-
delnden Fachirzte im Zusammenhang mit der Indikation und Be-
ratung sowie der Durchfithrung von Maflnahmen aus der Kryo-

RL ergeben.
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Dartiber hinaus ist von den in § 4 S. 2 Nr. 2 Kryo-RL ge-
nannten Fachérzten die reproduktionsmedizinische und — so-
weit erforderlich — andrologische Beratung und Aufkldrung zur
Kryokonservierung sowie der dazugehdrigen medizinischen
MaBnahmen (sowie am Ende der Beratung das Vorliegen
der medizinischen Indikation [§ 4 S. 4 Kryo-RL]) zu dokumen-
tieren.

Im Ubrigen gelten die allgemeinen Anforderungen fiir die
arztliche Behandlungsdokumentation.

Aus medizinischer Sicht sind nach der Diagnose der Grunder-
krankung im Vorfeld von fertilititsprotektiven Maflnahmen ins-
besondere folgende Aspekte zu dokumentieren:

e ctwaige vorangegangene Therapie der Grunderkrankung,
e geplante keimzellschddigende Therapie (Operation, Radiatio,

Chemotherapie),

e bekannte Komorbiditdten,
e Hormonabhingigkeit des Tumors bei Patientinnen,
e Empfehlungen zu verbleibendem therapeutischen Zeitfenster.

8.8 Dokumentation im Rahmen des Qualititsmanage-

ments und der Qualititssicherung
Gemil § 32 Abs. 1 AMWHY muss das Qualititsmanagement-
system nach § 3 Abs. 1 AMWHYV fiir Gewebeeinrichtungen unter
Verantwortung der verantwortlichen Person nach § 20c AMG ge-
wibhrleisten, ,,dass alle Arbeitsabliufe, die die Qualitit und Si-
cherheit der Gewebe [...] beriihren, sowie die Standardarbeits-
verfahren in geeigneten Standardarbeitsanweisungen festgelegt,
unter kontrollierten Bedingungen durchgefiihrt und dokumentiert
werden®. Allgemeine Anforderungen an das Dokumentations-
system lassen sich § 10 AMWHYV entnehmen. Durch das Doku-
mentationssystem einer Gewebeeinrichtung miissen die in § 32
Abs. 3 AMWHYV festgelegten Mindestanforderungen erfiillt wer-
den.

8.9 Dokumentation von Meldungen

Gemil § 13b TPG haben die Einrichtungen der medizinischen
Versorgung, in denen Keimzellen oder Keimzellgewebe iibertra-
gen werden, jeden schwerwiegenden Zwischenfall im Sinne des
§ 631 Abs. 6 AMG und jede schwerwiegende unerwiinschte Re-
aktion im Sinne des § 63i Abs. 7 AMG, die bei oder nach der
Ubertragung der Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitit
und Sicherheit der Gewebe im Zusammenhang stehen kann,
nach deren Feststellung zu dokumentieren und an die Gewebe-
einrichtung, von der sie das Gewebe erhalten hat, unverziiglich
zu melden. Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung
stellen gemél § 8 Abs. 1 TPG-GewV sicher, dass jeder schwer-
wiegende Zwischenfall, der auf die Entnahme, Untersuchung,
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbe-
wahrung oder Abgabe einschlieBlich des Transports des verwen-
deten Gewebes zuriickgefiihrt werden kann, unverziiglich nach
dessen Feststellung dokumentiert wird. Das gilt gemdl § 9
Abs. 1 TPG-GewV auch fiir jede schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung des Gewebes beob-
achtet worden ist und mit der Qualitdt und Sicherheit des Gewe-
bes in Zusammenhang stehen kann.

Uber den Inhalt der Meldungen schwerwiegender uner-
wiinschter Reaktionen und schwerwiegender Zwischenfille
i. S.v. § 40 AMWHY, die Art der Uberpriifung und die dabei ge-
wonnenen Erkenntnisse, das Ergebnis der Bewertung, die koor-
dinierten Maflnahmen und die Benachrichtigungen sowie den
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Umgang mit zuriickgegebenem Gewebe hat die verantwortliche
Person nach § 20c AMG gemil § 40 Abs. 7 S. 1 AMWHYV Auf-
zeichnungen zu fithren. Das gilt gemdB § 40 Abs. 7 S. 2
AMWHYV entsprechend fiir Personen nach § 20b Abs. 1 S. 3
Nr. 1 AMG.

8.10 Dokumentation der Titigkeit und Jahresbericht der
Gewebeeinrichtungen

Die Gewebeeinrichtung fiihrt gemél § 8d Abs. 3 S. 1 TPG eine
Dokumentation iiber ihre Tétigkeit einschlieBlich der Angaben
zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereite-
ten, be- oder verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgege-
benen oder anderweitig verwendeten, eingefiihrten und ausge-
fithrten menschlichen Keimzellen oder Keimzellgewebe sowie
des Ursprungs- und des Bestimmungsortes der Keimzellen oder
des Keimzellgewebes, und macht eine Darstellung ihrer Tatig-
keit 6ffentlich zugénglich. Sie iibermittelt der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde jahrlich einen Bericht mit den Angaben zu Art
und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verar-
beiteten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig ver-
wendeten, eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe. Wegen der
Anforderungen an den Bericht wird auf § 8d Abs. 3 S. 3 ff. TPG
verwiesen.

8.11 Aufbewahrungs- und Léschungsfristen

Die Aufbewahrungs- und Loschungsfristen fiir die Dokumentation
richten sich nach § 15 TPG ggf. i. V. m. § 41 AMWHYV. Fiir die
Patientenakte gilt § 630f Abs. 3 BGB. Beziiglich der Gewinnung,
Abgabe und Ubertragung von Samen zur heterologen Verwen-
dung sind die Regelungen des SaRegG, insbesondere § 2 Abs. 4
S.2und § 5 Abs. 6 S. 2 SaRegG, zu beachten.

9. Anhang

9.1 Bezugsdokumente

[Die im Folgenden wiedergegebenen Links entsprechen — soweit
nicht anders gekennzeichnet — dem Stand 05.10.2021]

Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung
(insbesondere Abschnitte 1, 2 und 5a AMWHYV);
Link: http://www.gesetze-im-internet.de/amwhv/

Arzneimittelgesetz (insbesondere §§ 1 - 4, 4a, 13, 20b - d, 21,
21a, 63, 64, 72 ff. und 142 AMG);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/bdsg_2018/

Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) (insbesondere §§ 630a ff. BGB);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/

Durchfiihrungsrichtlinie 2006/17/EG in Verbindung mit
2012/39/EU; Links: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU
riServ.do?uri=0J:L:2006:038:0040:0052:DE:PDF sowie
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/TXT/PDF/?uri=CE
LEX:32012L0039&from=GA

Durchfiihrungsrichtlinie 2006/86/EG;
Link: http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=0J:L:2006:294:0032:0050:DE:PDF
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Embryonenschutzgesetz (ESchG);
Link: http://www.gesetze-im-internet.de/eschg/

EU-Geweberichtlinie 2004/23/EG;
Link: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=0J:L:2004:102:0048:0058:de:PDF

Gendiagnostikgesetz (GenDGQG); /
Link: http://www.gesetze-im-internet.de/gendg

Hinweise und Empfehlungen zur drztlichen Schweigepflicht,
Datenschutz und Datenverarbeitung in der Arztpraxis der Bundes-
drztekammer und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung;
Link: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
downloads/pdf-Ordner/Recht/Hinweise_und Empfehlun-
gen_aerztliche Schweigepflicht Datenschutz_Datenverarbei-
tung_09.03.2018 .pdf

International Committee for Monitoring Assisted Reproductive
Technology (ICMART) and the World Health Organization
(WHO) revised glossary of ART terminology, 2009; Link:
https://www.who.int/reproductivehealth/publications/infertility/
art_terminology2.pdf?ua=1 [19.04.2021]

Leitlinie zum Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen
der AWMF 015/082; Link: https://www.awmf.org/uploads/
tx_szleitlinien/015-0821_S2k Fertilitaetserhaltung-bei-onkologis
chen-Therapien 2017-12-verlaengert.pdf

Leitlinie zum verantwortlichen Arbeiten im ART-Labor der Ar-
beitsgemeinschaft Reproduktionsbiologie des Menschen
(AGRBM); Link: https://www.agrbm.de/wp-content/uploads/
Leitlinie_zum_verantwortlichen Arbeiten 2014-03-28.pdf

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/

Meldung gemil § 8d TPG; Link: https://www.pei.de/tpg-8.de
(Online Meldung)

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen. Dtsch Arztebl 2014; 111: A 1583/
B 1363/C 1295; Link: http://www.aerzteblatt.de/archiv/161921

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualititssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen: B 4 Ejakulat-
untersuchungen. Dtsch Arztebl 2011; 108: A 55-8;

Link: http://www.aerzteblatt.de/archiv/80168

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Kryokon-
servierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe so-
wie entsprechende medizinische Maflnahmen wegen keimzell-

schiddigender Therapie (Kryo-RL); Link: https://www.g-ba.de/

downloads/39-261-4393/2020-07-16_2020-12—17 Kryo-RL-
_Erstfassung_konsolidiert BAnz.pdf [09.03.2022]

Richtlinie des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
iiber drztliche Maflnahmen zur kiinstlichen Befruchtung
(,,Richtlinien iiber kiinstliche Befruchtung*);

Link: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2746/KB-RL 2
021-12-16_iK-2022-02—-09.pdf [09.03.2022]
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Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission (GEKO); Link:
http://www.rki.de/DE/Content/K ommissionen/GendiagnostikKom
mission/Richtlinien/Richtlinien_node.html (insbesondere fiir die
Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich ihrer Bedeutung
nach § 15 Abs. 1 S. 1 GenDG fiir die Beeintrdchtigung der Gesund-
heit des Embryos und des Fotus wihrend der Schwangerschaft oder
nach der Geburt gemédl3 § 23 Abs. 2 Nr. 1d GenDG sowie tiber die
Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der genetischen
Beratung gemél § 23 Abs. 2 Nr. 2a und § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG)

Samenspenderregistergesetz (SaRegQG); Link: https://www.ge
setze-im-internet.de/saregg/index.html [13.04.2021]

Sozialgesetzbuch (insbesondere §§ 27a, 92, 121a, 135a SGB V);
Link: http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/

TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV);
Link: http://www.gesetze-im-internet.de/tpg-gewv/

Transplantationsgesetz (TPG);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/tpg/

Vereinbarung von Qualitétssicherungsmafinahmen nach

§ 135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren (Qualitdtssi-
cherungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom 28.11.2011;
Link: https://www.kbv.de/media/sp/AOP.pdf

Verordnung zur Regelung der Priaimplantationsdiagnostik
(PIDV); Link: http://www.gesetze-im-internet.de/pidv/
[19.04.2021]
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selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator
Funftes Sozialgesetzbuch
Standardarbeitsanweisung(en)
testikulare Spermienextraktion
Thyreotropin/thyreotropes Hormon
Transplantationsgesetz
TPG-Gewebeverordnung

World Health Organization

2-Pronuclei-Zellen
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9.4 Beratungsablauf

Im Ergebnis der gemill Beschluss des Vorstands der Bundesérz-
tekammer vom 17.01.2014 mindestens alle zwei Jahre durchzu-
fiihrenden turnusgeméiBen Aktualitdtspriifung, hat der Vorstand
des Wissenschaftlichen Beirats nach Abstimmung mit Prof. Dr.
Kriissel, Federfiihrender des zustidndigen Standigen Arbeitskrei-
ses, in seiner Sitzung vom 11.12.2020 beschlossen, dem Vor-
stand der Bundesirztekammer insbesondere angesichts neuer
gesetzlicher und untergesetzlicher Regelungen eine zeitnahe um-
schriebene Fortschreibung der ,,Richtlinie zur Entnahme und
Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der
assistierten Reproduktion® (DOI: 10.3238/arztebl.2018.Rili_
assReproduktion _2018) zu empfehlen. Wie in dem entsprechen-
den Exposé dargestellt, sollten dabei u. a. die Regelungen des
§ 27a Abs. 4 SGB V zur Kryokonservierung von Keimzellen
oder Keimzellgewebe wegen einer keimzellschddigenden Thera-
pie oder bei genetischen Besonderheiten mit einem Keimzell-
mangel beriicksichtigt und gemiB3 § 16b TPG der diesbeziig-
liche, allgemein anerkannte Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft festgestellt werden. Der Vorstand der Bun-
desédrztekammer ist dieser Empfehlung gefolgt und hat in seiner
Sitzung vom 14./15.01.2021 den Sténdigen Arbeitskreis ,,Richt-
linie zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keim-
zellen im Rahmen der assistierten Reproduktion® (Amtsperiode
2019 — 2022) mit der umschriebenen Fortschreibung der Richt-
linie beauftragt.

Die 1. Sitzung des Stindigen Arbeitskreises wurde am
01.03.2021 — pandemiebedingt als Videokonferenz — durchge-
fiihrt. Neben den Mitgliedern des Stindigen Arbeitskreises haben
zwei Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit als nicht
stimmberechtigte Géste an dieser konstituierenden Sitzung teil-
genommen.

Um die Beratungen mdglichst effizient gestalten zu kdnnen,
wurden in dieser 1. Sitzung verdnderungs- bzw. ergdanzungsbe-
diirftige Textpassagen der Richtlinie identifiziert und rechtliche
Beziige angepasst, um auf dieser Basis im Stindigen Arbeitskreis
diese Aspekte zu diskutieren und Arbeitsauftrige fiir aus den
Reihen des Stiandigen Arbeitskreises thematisch gebildeten Auto-
rengruppen zu formulieren.

In einer anschlieBenden 6-wochigen Bearbeitungsphase wur-
den die entsprechenden Textpassagen der Richtlinie von den
Fachexperten im Lichte der Diskussion im Sténdigen Arbeits-
kreis inhaltlich iiberarbeitet. In Abstimmung mit dem Federfiih-
renden wurden diese Textentwiirfe zu einer Beratungsunterlage
zusammengefiihrt.

In der 2. Sitzung des Stindigen Arbeitskreises vom
16.06.2021 wurden diese Textentwiirfe ausfiihrlich diskutiert
und der iiberarbeitete Richtlinienentwurf sehr weitgehend kon-
sentiert. Kleinere, im Standigen Arbeitskreis diskutierte inhaltli-
che Anpassungen erfolgten kurzfristig im Nachgang zur Sitzung
und wurden nach Abstimmung mit dem Federfithrenden den Ar-
beitskreismitgliedern zu einer finalen Durchsicht auf elektroni-
schem Weg zur Kenntnis iibermittelt, um anschliefend die Fa-
chanhdrung zur ,,angemessene[n] Beteiligung von Sachverstin-
digen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschlieBlich
der zustdndigen Behorden von Bund und Landern gemif § 16b
Abs. 1 S. 2 TPG einleiten zu kdnnen.

Im Zeitraum vom 06.07.2021 bis zum 17.08.2021 wurde das
6-wochige schriftliche Anhorungsverfahren zu dem im Stédndi-
gen Arbeitskreis konsentierten Entwurf einer ,,Richtlinie zur Ent-
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nahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder
Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten Reproduktion®
durchgefiihrt. Die Riickmeldungen aus den Fach- und Verkehrs-
kreisen wurden in Abstimmung mit dem Federfithrenden synop-
tisch zusammengestellt und als Beratungsunterlage fiir die 3. Sit-
zung des Stindigen Arbeitskreises am 05.10.2021 versandt.

In der 3. Sitzung wurden die Riickldufe aus der schriftlichen Fa-
chanhérung beraten. Unter Beriicksichtigung der Beratungsergeb-
nisse wurde der Entwurf der umschriebenen Fortschreibung konsen-
tiert und dem Vorstand und dem Plenum des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesérztekammer am 26.11.2021 zur Beratung und
Beschlussfassung zugeleitet. Der Wissenschaftliche Beirat hat ge-
mifl § 6a Abs. 2 seines Statuts den Entwurf nach Vorstellung durch
Prof. Dr. Kriissel in seinem Vorstand am 10.12.2021 sowie in sei-
nem Plenum am 11.12.2021 beraten und dem Vorstand der Bundes-
drztekammer zur Beratung und Beschlussfassung empfohlen.

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung
vom 14.01.2022 den zur umschriebenen Fortschreibung der
,Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion® vom Wis-
senschaftlichen Beirat vorgelegten Entwurf der ,,Richtlinie zur
Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen oder
Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten Reproduktion®
(Stand 11.12.2021) nach Vorstellung durch Prof. Dr. Kriissel und
Prof. Dr. Dr. Scriba, Vorsitzender des Wissenschaftlichen Bei-
rats, beraten und einstimmig beschlossen.

Das Paul-Ehrlich-Institut erteilte sein Einvernehmen gemif
§ 16b Abs. 1 S. 1 TPG am 20.01.2022. Die formale Bekanntma-
chung der umschriebenen Fortschreibung der Richtlinie im Deut-
schen Arzteblatt und die Verdffentlichung auf der Homepage der
Bundesirztekammer erfolgte am 11.03.2022. Die Richtlinie wird
zudem gemdf § 16b Abs. 1 S. 3 TPG von der zustidndigen Bun-
desoberbehorde, dem Paul-Ehrlich-Institut, im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.

9.5 Gemifl § 16b Abs. 1 S. 2 TPG angehorte Sachver-
stindige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise
einschlieBlich der zustindigen Behorden von Bund
und Lindern

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden

(AOLG)

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMEF)

Arbeitsgemeinschaft Reproduktionsbiologie des Menschen e. V.
(AGRBM)

Arbeitskreis Donogene Insemination e. V. (DI)
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
Arztekammer Berlin

Arztekammer Bremen

Arztekammer des Saarlandes

Arztekammer Hamburg
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Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern
Arztekammer Niedersachsen

Arztekammer Nordrhein

Arztekammer Sachsen-Anhalt

Arztekammer Schleswig-Holstein

Arztekammer Westfalen-Lippe

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
Bayerische Landesérztekammer

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie e. V. (BAEMI)

Berufsverband der Deutschen Dermatologen e. V. (BVDD)
Berufsverband der Deutschen Endokrinologen e. V. (BDE)
Berufsverband der Deutschen Urologen e. V. (BDU)
Berufsverband der Frauenirzte e. V. (BVF)

Berufsverband Deutscher Humangenetiker e. V. (BVDH)
Berufsverband Deutscher Laborirzte e. V. (BDL)

Berufsverband Deutscher Psychologinnen und Psychologen e. V.
(BDP)

Berufsverband niedergelassener Prianatalmediziner e. V.
(BVNP)

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e. V. (BAG Selbsthilfe)
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

Bundesverband der Kinder- und Jugendirzte e. V. (BVKI)
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren
Deutschlands e. V. (BRZ)

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbédnde e. V. (ABDA)
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung (BZgA)
Dachverband Reproduktionsbiologie und -medizin e. V. (DVR)
Deutsche Dermatologische Gesellschaft e. V. (DDG)

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e. V. (DEGAM)
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Deutsche Gesellschaft fiir Andrologie e. V. (DGA)
Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie e. V. (DGE)

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V.
(DGGG)

Deutsche Gesellschaft fiir gynékologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin e. V. (DGGEF)

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und medizinische
Onkologie e. V. (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik e. V. (GfH)

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V.
(DGHM)

Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie e. V. (DGI)

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und
-diabetologie e. V. (DGKED)

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V.
(DGKJ)

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie e. V. (DGKJP)

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderwunschberatung — Beratungs-
netzwerk Kinderwunsch Deutschland e. V. (BKiD)

Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin e. V. (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V. (DGPPN)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsychologie e. V. (DGPT)

Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Frauenheilkunde
und Geburtshilfe e. V. (DGPFG)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und
Arztliche Psychotherapie e. V. (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin e. V. (DGRM)
Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V. (DGS)
Deutsche Gesellschaft fiir Sexualforschung e. V. (DGfS)

Deutsche Gesellschaft fiir Sexualmedizin, Sexualtherapie und
Sexualwissenschaft e. V. (DGSMTW)

Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention e. V.
(DGSMP)

Deutsche Gesellschaft fiir Sozialpddiatrie und Jugendmedizin
e. V. (DGSPJ)
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Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin e. V. (DEGUM)
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e. V. (DGU)

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

Deutscher Facharztverband e. V. (DFV)

Deutsches IVF-Register e. V. (DIR)

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin e. V.
(DKPM)

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Gesellschaft fiir padiatrische Onkologie und Himatologie
(GPOH)

Gesellschaft fiir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin
e. V. (GNPI)

Gesundheitsministerkonferenz (GMK)
Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV)
Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg
Landesdrztekammer Brandenburg
Landesérztekammer Hessen
Landesdrztekammer Rheinland-Pfalz
Landesérztekammer Thiiringen
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Robert Koch-Institut (RKI)

Sachsische Landesédrztekammer

Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV)
Stiftung Endometriose-Forschung (SEF)
Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV)

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz (ZLG)

9.6 Mitglieder und Berater des Stiindigen Arbeitskreises

9.6.1  Mitglieder des Stindigen Arbeitskreises

Prof. Dr. med. Andreas Crusius

Vorstandsmitglied der Bundesarztekammer, Président der
Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern, Rostock

Dr. med. Heidrun Gitter ()

Vizeprasidentin der Bundesérztekammer, Prasidentin der
Arztekammer Bremen
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Prof. Dr. med. M. Sc. Georg Griesinger
Universitéres Kinderwunschzentrum Liibeck und Manhagen,
Universitét zu Liibeck

Dr. med. Serife Glinay-Winter

Wissenschaftliche Mitarbeiterin des Fachgebietes ,,Avitale
Gewebezubereitungen, Xenogene Zelltherapeutika“ und
zustdandig fiir die Zentralstelle fiir Praimplantationsdiagnostik,
Paul-Ehrlich-Institut, Langen

Prof. Dr. med. Katharina Hancke
Stellvertretende Klinikdirektorin und Leiterin des
Kinderwunschzentrums UniFee, Universititsfrauenklinik Ulm

Dr. med. Ulrich Hilland
Arztlicher Leiter des Fertility Center Miinsterland, Bocholt

RAin Christina Hirthammer-Schmidt-Bleibtreu
Arztekammer Nordrhein Resort IIT — Rechtsabteilung,
Ressortleiterin Juristische Grundsatzfragen

Prof. Dr. med. Heribert Kentenich
Fertility Center, Berlin

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch

Cheférztin der Abteilung fiir klinische und operative Andrologie,
Centrum fiir Reproduktionsmedizin und Andrologie, Universi-
tatsklinikum Miinster

PD Dr. med. Ulrich A. Knuth
Kinderwunsch Valentinshof, Kinderwunschzentrum Hamburg

Prof. Dr. med. Rolf Kreienberg (1)

em. Direktor der Universitétsfrauenklinik Ulm,

Président der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMEF)

Prof. Dr. med. Jan-Steffen Kriissel (Federfiihrender)

Leiter des Universitdren Interdisziplindren Kinderwunschzentrums
Diisseldorf UniKiD, Frauenklinik der Heinrich-Heine-Universitét
Diisseldorf

Dr. med. Josef Mischo
Vorstandsmitglied der Bundesirztekammer, Président der
Arztekammer des Saarlandes, Saarbriicken

Prof. Dr. med. Markus M. N6then
Direktor des Instituts fiir Humangenetik, Biomedizinisches
Zentrum des Universitétsklinikums Bonn

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Peter C. Scriba

Vorsitzender des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesirztekammer, em. Direktor der Medizinischen Klinik
Innenstadt der Ludwig-Maximilians-Universitit, Miinchen

Prof. Dr. rer. nat. Ralf R. Tonjes

Leiter des Fachgebietes ,,Avitale Gewebezubereitungen,
Xenogene Zelltherapeutika®, Paul-Ehrlich-Institut, Langen
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Dr. med. Martina Wenker
Vorstandsmitglied der Bundesérztekammer,
Prisidentin der Arztekammer Niedersachsen, Hannover

apl. Prof. Dr. sc. hum. Dipl.-Psych. Tewes Wischmann
Institut fiir Medizinische Psychologie, Zentrum fiir
Psychosoziale Medizin am Universitétsklinikum Heidelberg

9.6.2  Gaste im Stindigen Arbeitskreis

Bettina Ruoff-Riillich

Referat 312 ,, Transplantationsrecht des Bundesministeriums
fiir Gesundheit, Bonn

Dr. Birgit Schnieders
Leiterin des Referats 313 ,,Molekulare Medizin, Fortpflanzungs-
medizin, Bioethik* des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Bonn

9.6.3  Beratend mitgewirkt
Dezernat 2 — Arztliche Aus-, Fort- und Weiterbildung der
Bundesirztekammer, Berlin

Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement, Qualitdtssicherung und
Patientensicherheit der Bundesirztekammer, Berlin

Dezernat Recht der Bundesérztekammer, Berlin
Geschiftsfiihrung
Bundesérztekammer

Dezernat 6 — Wissenschaft, Forschung und Ethik
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin
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