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Reproduktionsmedizin  und

damit ein noch junges medi-
zinisches Fachgebiet. Die Uber-
schneidung medizinisch-wissen-
schaftlicher, ethischer und rechtli-
cher Aspekte bedingt eine besonde-
re Komplexitit dieses Faches. Den-
noch erfolgte die Rechtsentwick-
lung fiir die Reproduktionsmedizin
in Deutschland bisher nicht syste-
matisch. Neu veréffentlicht wird
jetzt die ,,Richtlinie zur Entnahme
und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assis-
tierten Reproduktion®, die vom
Wissenschaftlichen Beirat der Bun-
desédrztekammer erarbeitet sowie
vom Vorstand der Bundesérztekam-
mer beschlossen und im Einverneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) aufgestellt wurde. Verab-
schiedet wurde vor wenigen Wo-
chen im Interesse der Rechtsanwen-
der zudem eine Anpassung dieser
Richtlinie an das in Kiirze in Kraft
tretende Gesetz zur Regelung des
Rechts auf Kenntnis der Abstam-
mung bei heterologer Verwendung
von Samen (Samenspenderregister-
gesetz — SaRegQG).

L ediglich 40 Jahre alt ist die
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Assistierte Reproduktion

Richtlinie komplett neu

Auf Basis der durch das Gewebegesetz neu geschaffenen
Rechtsgrundlage erarbeitete der Wissenschaftliche Beirat der
Bundesarztekammer eine neue Richtlinie. Die Musterrichtlinie zur
Durchfuhrung der assistierten Reproduktion aus dem Jahr 2006

wird nicht fortgeschrieben.

Die Reproduktionsmedizin ist
deutlichen Verdnderungen unter-
worfen. Viel hat sich seit 1978 ge-
tan, dem Jahr, das als Start der mo-
dernen Reproduktionsmedizin mit
der Geburt von Louise Brown gilt.
Das erste in Deutschland mittels In-
vitro-Fertilisation (IVF) gezeugte
Kind wurde 1982 am Universitdts-
klinikum Erlangen geboren. Da-
nach wurden verschiedene Gesetze
erlassen, die die Reproduktionsme-
dizin betreffen. Zu erwéhnen ist zu-
allererst das Embryonenschutzge-
setz (ESchG) von 1990, das — trotz
wissenschaftlicher Entwicklungen
in der Reproduktionsmedizin einer-
seits und gesellschaftspolitischer
Verdnderungen andererseits — im
Wesentlichen unverandert bis heute
Giltigkeit besitzt. Weitere gesetzli-
che Eckpunkte sind beispielsweise
das Gewebegesetz von 2007 zur
Umsetzung der EU-Geweberichtli-
nien oder auch die infolge eines Ur-
teils des Bundesgerichtshofs erlas-
senen Regelungen zur Praimplanta-
tionsdiagnostik (PID) von 2010.
Generell bestimmt ein regelrechtes
Normengeflecht dieses junge Fach-
gebiet. Die Rechtslage stellt sich
fur die Rechtsanwender somit als
komplex, teilweise als uniibersicht-
lich und inkongruent dar.

,»,Auch aus diesem Grund galt es,
die (Muster-)Richtlinie zur Durch-
fiihrung der assistierten Reproduk-
tion der Bundesdrztekammer aus
dem Jahr 2006 zu hinterfragen®, er-
klart Prof. Dr. med. Jan-Steffen
Kriissel, einer der Federfiihrenden
des Arbeitskreises des Wissen-
schaftlichen Beirates der Bundes-
drztekammer dem Deutschen Arzte-
blatt. Zudem sei die (Mus-
ter-)Richtlinie erst nach Aufnahme

in die Berufsordnung der jeweiligen
Landesdrztekammern zu geltendem
Berufsrecht geworden. Damit sei
nach Ansicht des Leiters des Uni-
versitdren Interdisziplindren Kin-
derwunschzentrums Diisseldorf ei-
ne uniibersichtliche und hetero-
gene Situation entstanden: ,,Da in
vielen Landesdrztekammern Teile
der (Muster-)Richtlinie modifiziert
wurden, diese Richtlinie in einigen
Landesérztekammern aber auch gar
keinen Eingang in die Berufsord-
nung fand, gab es in Deutschland
fiir Arztinnen und Arzte, aber auch
fiir Patientinnen und Patienten, un-
terschiedliche Regelungen.*

Wissenschaft versus Politik
Angesichts der Erfahrungen der
letzten Dekaden, die zeigten, dass
die notwendige systematische
Rechtsentwicklung nicht parallel
mit den Fortschritten der Reproduk-
tionsmedizin verlduft, sollte die
(Muster-)Richtlinie nicht weiter
fortgeschrieben werden, berichtet
Kriissel. ,,Stattdessen wurde eine
neue Richtlinie auf der Basis der
durch das Gewebegesetz geschaffe-
nen Rechtsgrundlage nach § 16 b
Transplantationsgesetz (TPG) erar-
beitet, wobei inhaltlich eine klare
Trennung zwischen den medizi-
nisch-wissenschaftlichen Fragestel-
lungen einerseits und den gesell-
schaftspolitischen Aspekten ande-
rerseits angestrebt wurde.*

,Durch die durch das Gewebege-
setz geschaffene Maoglichkeit, im
Einvernehmen mit dem PEI in einer
Richtlinie ,,den allgemein aner-
kannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft ... zur
Entnahme von Geweben und deren
Ubertragung* festzustellen, haben
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wir uns auf genau dieses beschrankt
und bewusst keine Interpretationen
von rechtlich nicht eindeutig gere-
gelten, gesellschaftspolitischen Fra-
gen vorgenommen®, erldutert der
Reproduktionsmediziner.

Dies steht auch im Einklang mit
dem Arzteparlament. So betonte
bereits der 116. Deutsche Arztetag
2013: ,Nur der Gesetzgeber ist le-
gitimiert, diese das menschliche
Leben elementar beriihrenden Fra-
gen verbindlich zu entschei-
den.“ Ahnlich positionierte sich
auch der 120. Deutsche Arztetag
2017. ,,Die neue Richtlinie konzen-
triert sich somit dem Richtlinien-
auftrag gemidf3 § 16 b TPG entspre-
chend auf die Entnahme und Uber-
tragung menschlicher Ei- und Sa-
menzellen und stellt den medizi-
nisch-wissenschaftlichen Stand da-
zu fest, sagt Kriissel. Ausfiihrliche
Darstellungen zu den Spenderaus-
wahlkriterien sowie zu Information
und Einwilligung der Spender seien
ebenfalls wichtige Richtlinienbe-
standteile. Mit der neuen Richtlinie
werde eine transparente, bundesein-
heitliche Regelung und damit
Handlungssicherheit fiir Betroffene
und Arzte geschaffen.

Viele offene Fragen

Trotzdem bleiben nach Ansicht des
Reproduktionsmediziners viele
Fragen offen, die allerdings vom
Gesetzgeber beantwortet werden
miissen: ,,Am dringlichsten er-
scheint mir eine politische Diskus-
sion iiber die Eizellspende®, meint
Kriissel. Deutschland sei eines der
wenigen Liander, welche die Eizell-
spende gesetzlich verbieten. ,,Da-
mit miissen sich betroffene Paare
zur Behandlung ins Ausland bege-
ben. Dort wird aber vielfach die Ei-
zellspende anonym vorgenommen,
sodass die Kinder keine Mdglich-
keit haben, Informationen zu ihrer
genetischen Herkunft zu erfahren®,
kritisiert er. Das Recht auf Kenntnis
der eigenen Abstammung sei in
Deutschland ein hohes Gut, das erst
im vergangenen Jahr durch das
SaRegG rechtlich verankert wurde.
Auch der Single-Embryo-Transfer
und damit die Auswahl des Em-
bryos mit dem besten Entwick-
lungspotenzial sollte rechtlich ein-
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deutig geregelt werden. ,Nur so
kann das Risiko einer Mehrlings-
schwangerschaft mit den damit ein-
hergehenden gesundheitlichen Be-
lastungen fiir Mutter und Kinder
deutlich reduziert werden, betont
Kriissel. Zudem miisse — nicht zu-
letzt mit Blick auf die Durchfiihr-
barkeit einer PID — die sogenannte
,Dreier-Regel“ im ESchG disku-
tiert und die Entstehung einer aus-
reichenden Zahl von Embryonen
rechtlich eindeutig geregelt werden.

»Der Gesetzgeber sollte ein ein-
heitliches Fortpflanzungsmedizin-
Gesetz erlassen, das Dbestehende
Gesetze und Vorschriften in wider-
spruchsfreier Form zusammenfasst,

Mit der neuen Richtlinie werden im Bereich der Reproduktions-
medizin in Deutschland fiir Arztinnen und Arzte, aber auch fiir
Patientinnen und Patienten, einheitliche Regelungen geschaffen.

bisher nicht erfasste Bereiche ein-
schlieBt und iiberholte Regelungen
aktualisiert, fordert auch Prof. Dr.
med. Eberhard Nieschlag, der eben-
falls federfiihrend an der Erstellung
der neuen Richtlinie beteiligt war.
Generell sollten der Gesetzgeber
und die Standesorganisationen ,,al-
les daransetzen, der weiteren Kom-
merzialisierung der Reproduktions-
medizin Einhalt zu gebieten und der
menschlichen Fortpflanzung — auch
in vitro — weiterhin einen wiirdevol-
len Rahmen zu garantieren®, sagt
der ehemalige Direktor des Cen-
trums fiir Reproduktionsmedizin
und Andrologie des Universitatskli-
nikums Miinster.

Als besonders positiv an der neu-
en Richtlinie wertet Nieschlag, dass
kiinftig vor einer Maflnahme der as-
sistierten Reproduktion nicht nur
die Frau gyndkologisch, sondern
auch der Mann andrologisch unter-
sucht werden muss. ,,Angesichts
der Tatsache, dass bei der Hilfte der
Paare mit unerfiilltem Kinder-
wunsch auch der Mann eine Fertili-
tatsstorung aufweist und dass etwa
75 Prozent der Behandlungen mit
assistierter Reproduktion als Intra-
zytoplasmatische Spermieninjekti-
on (ICSI) und damit vorwiegend
auch aus minnlicher Indikation
durchgefiihrt werden, ist die Unter-
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suchung des Mannes durch einen
Andrologen eine wichtige Konkre-
tisierung*, betont Nieschlag. Damit
befinde sich die Richtlinie im
Gleichklang mit dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss, der 2017 in
seiner ,,Richtlinie tber kiinstliche
Befruchtung® ebenfalls auf fixierte
Grenzwerte der Spermienparameter
fiir die Indikation zur ICSI verzich-
tete. Auch dies ein Zeichen dafiir,
dass die Richtlinie einen breiten
fachlichen Konsens darstellt. So
wurden Kommentierungen von Ex-
perten, Behorden in Bund und Lan-
dern sowie — nicht zuletzt mit Blick
auf die berufsrechtlichen Regelun-
gen — der Landesdrztekammern im

Rahmen einer schriftlichen Anho-
rung erhoben und im Arbeitskreis
sorgfaltig bewertet.

Verantwortung der Arzteschaft

,,Mit dieser Richtlinie zur Feststel-
lung des Standes der Wissenschaft
iibernimmt die Arzteschaft weiter-
hin Verantwortung fiir die Repro-
duktionsmedizin,* konstatiert
Prof. Dr. med. Frank-Ulrich Mont-
gomery, Prisident der Bundesirz-
tekammer. Zudem mahnt er: ,,Die
offenen Fragen der Reprodukti-
onsmedizin kann unsere Richtlinie
aber nicht 16sen.“ Die Arzteschaft
erwarte — wie von Deutschen
Arztetagen 2013 und 2017 gefor-
dert — im Interesse der Betroffenen
sowie der behandelnden Arztinnen
und Arzte Antworten des Gesetz-
gebers auf die zahlreichen offenen
Fragen der Reproduktionsmedizin
und dabei auch eine Stellung-
nahme des Gesetzgebers zu den
vielschichtigen gesellschaftlichen
Entwicklungen. Zur beratenden
Unterstiitzung dieses Prozesses sei
die Arzteschaft weiterhin bereit
und stehe fiir einen konstruktiven
Austausch wie bisher zur Verfii-

gung. Dr. med. Eva Richter-Kuhlmann

Die Richtlinie im Internet
http://daebl.de/AN99



