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Richtlinien zur Dl_J_rchfﬁhrung der assistierten Reproduktion
der Arztekammer des Saarlandes

Der Vorstand der Arztekammer des Saarlandes hat in seiner Sitzung vom 19.06.2018
folgende Richtlinie zur Enthahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen
im Rahmen der assistierten Reproduktion beschlossen.

Richtlinie
zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen
im Rahmen der assistierten Reproduktion

Vorwort

Ziel der Fortpflanzungsmedizin ist es, unerflillten
Kinderwunsch zu behandeln. Dazu steht heute
eine Vielzahl von Behandlungsmdéglichkeiten zur
Verfigung, mit denen fehlende biologische
Funktionen kompensiert werden koénnen. Die
Techniken der assistierten Reproduktion haben
neue Wege zur Erflllung eines Kinderwunsches
aufgezeigt, damit aber auch neue ethische, sozi-
ale und juristische Probleme eroffnet.

Arztliches Handeln in der Reproduktionsmedizin
hat wie in kaum einem anderen medizinischen
Gebiet die Belange unterschiedlicher Beteiligter
zu beachten. Die Uberschneidung medizinisch-
wissenschaftlicher, ethischer und rechtlicher As-
pekte, letztere wiederum im Schnittpunkt u. a.
von Verfassungsrecht, Embryonenschutzgesetz,
Sozialrecht, Gewebegesetz, Familienrecht sowie
arztlichem Berufsrecht, fiihrt zu einer besonde-
ren Komplexitat dieses Fachgebietes.

Angesichts der geénderten rechtlichen Grund-
lagen, insbesondere durch das Gewebegesetz,
hatte der Vorstand der Bundesarztekammer im
Februar 2015 beschlossen, einen Strategischen
Arbeitskreis einzurichten und die medizinisch-
wissenschaftlichen Fragestellungen von den
gesellschaftspolitischen Aspekten klar zu tren-
nen. GemaB dem vom Vorstand der Bundes-
arztekammer beschlossenen Ergebnis der Bera-
tungen dieses Strategischen Arbeitskreises soll-
te die ,(Muster-)Richtlinie zur Durchfihrung der
assistierten Reproduktion“ aus dem Jahr 2006
nicht weiter fortgeschrieben werden. Stattdes-
sen sollte eine Richtlinie auf der Basis der durch
das Gewebegesetz neu geschaffenen Rechts-
grundlage nach § 16b des Transplantationsge-
set zes (TPQG) erarbeitet werden.

Nach § 16b TPG kann die Bundesarztekammer
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
den allgemein anerkannten Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft zu den
Anforderungen an die &rztliche Beurteilung der

medizinischen Eignung als Gewebespender, die
Untersuchung der Gewebespender und die Ent-
nahme, Ubertragung und Anwendung von
menschlichen Keimzellen in Richtlinien feststel-
len und die verschiedenen Regelungen auf ge-
setzlicher und untergesetzlicher Ebene konkreti-
sieren. Damit sollen praktikable und einheitliche
Rahmenbedingungen im Hinblick auf die Quali-
tat der Gewebe und die Versorgung der Betrof-
fenen geschaffen werden, die den Beteiligten die
notwendige Rechtssicherheit geben und eine
hohe Behandlungssicherheit garantieren.

Mit der vorliegenden Richtlinie, in der die Bun-
desarztekammer im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut den allgemein anerkann-
ten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft feststellt, Ubernimmt die Arzte-
schaft weiterhin Verantwortung in diesem Be-
reich. Die ,,Richtlinie zur Enthahme und Ubertra-
gung von menschlichen Keimzellen im Rahmen
der assistierten Reproduktion“ gemaB § 16b
TPG wurde vom Arbeitskreis ,Novellierung der
(Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assis-
tierten Reproduktion® des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesédrztekammer unter Beteili-
gung und Anhérung u. a. von Sachverstandigen
der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und
der zustandigen Behdrden von Bund und Lan-
dern sowie im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut erstellt. Die Richtlinie wurde vom
Vorstand und vom Plenum des Beirats beraten
und vom Vorstand der Bundesarztekammer im
Oktober 2017 beschlossen. Eine Anpassung an
das im Juli 2018 in Kraft tretende Gesetz zur
Regelung des Rechts auf Kenntnis der Abstam-
mung bei heterologer Verwendung von Samen
wurde vom Vorstand der Bundesérztekammer
im April 2018 verabschiedet.

Fur die teils kontroversen, aber stets konstrukti-
ven Diskussionen ebenso wie fir ihr vielfach
ehrenamtliches Engagement sei allen Beteiligten
an dieser Stelle ausdriicklich gedankt.

Telefax +49 681 4003-340
info-aeks@aeksaar.de
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1. Einfliihrung zum Gegenstand und rechtliche Grundlagen

1.1 Rechtsrahmen, Ermachtigungsgrundlage, Wirkung und Hintergrund

Die Rechtsgrundlagen fiir die Enthahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der
assistierten Reproduktion sind von européischen Richtlinien beeinflusst: Mit dem Gesetz Uber die Quali-
tat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20.07.2007, mit dem die
Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen umgesetzt worden ist, sowie mit
der Umsetzung der Durchflihrungs richtlinien 2006/86/EG und 2006/17/EG und ihrer Anderungsrichtli-
nie 2012/39/EG und mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565
zur Einfuhr und zur Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen (GewEinfRAndG)
wurde der deutsche Rechtsrahmen gepragt.

Die wesentlichen Regelungen fir den Umgang mit menschlichem Gewebe, das zur Anwendung beim
Menschen bestimmt ist, sind im Transplantationsgesetz (TPG), in der TPG-Gewebeverordnung (TPG-
GewV), im Arzneimittelgesetz (AMG) und in der Arzneimittel- und WirkstoffherstelIungsverordnung
(AMWHYV) festgeschrieben. Dieser rechtliche Rahmen gilt auch fir die Spende und Entnahme sowie fiir
die Ubertragung und die Be- und Verarbeitung von menschlichen Keimzellen einschlieBlich der Vorbe-
reitung dieser MaBnahmen.

Die Bundeséarztekammer wurde gemaB § 16b Abs. 1 TPG erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut als zusténdiger Bundesoberbehérde ergadnzend zu den Vorschriften der Rechtsver-
ordnung gemaB § 16a TPG (TPG-GewV) den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung in Richtlinien festzustellen.
Das umfasst insbesondere die Anforderungen an die &rztliche Beurteilung der medizinischen Eignung
als Gewebespender’, die Untersuchung der Gewebespender und die Entnahme, Ubertragung und
Anwendung von menschlichen Geweben. Menschliche Keimzellen (Ei- und Samenzellen) sind Gewebe
im Sinne von § 1a Nr. 4 TPG (BT-Drs. 16/3146, S. 23).

Vor diesem Hintergrund hat der Vorstand der Bundeséarztekammer im Februar 2015 beschlossen, die
(Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion (2006) nicht fortzuschreiben, son-
dern auf der Grundlage der gesetzlichen Vorgaben eine neue Richtlinie zu erarbeiten.

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

Hinweise in dieser Richtlinie zu den rechtlichen Grundlagen zur Entnahme und Ubertragung von
menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion erfolgen auszugsweise und dienen
der ergdnzenden Erlauterung. Die Beachtung dieser Richtlinie entbindet nicht von der Pflicht zur Ein-
haltung 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 Paul-Ehrlich-Institut erstellte Richtlinie stellt den allgemein anerkann-
ten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik vom 07.02.2017 fest und
basiert auf den zu diesem Zeitpunkt geltenden rechtlichen Regelungen. Auf das ab dem 01.07.2018 gel-
tende Gesetz zur Regelung des Rechts auf Kenntnis der Abstammung bei heterologer Verwendung von
Samen (Samenspenderregistergesetz — SaRegG) wird hingewiesen.

1.2 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie stellt den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft fir die Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen von Verfahren der
assistierten Reproduktion, einschlieBlich der Insemination und der In-vitro-Fertilisation auch im Rahmen
einer Praimplantationsdiagnostik (PID), fest. Die alleinige hormonelle Stimulation (ohne Insemination) ist
als Methode nicht von dieser Richtlinie erfasst. Die Richtlinie gilt auch nicht fir die Eizellspende zur hete-
rologen Verwendung, da diese geméaB § 1 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 Embryonenschutzgesetz (ESchG) ver-
boten ist. Die Ubertragung und Spende von Embryonen (§ 8 Abs. 1 ESchG) wird ebenfalls nicht erfas-
st, da diese ausweislich des gesetzgeberischen Willens keine Gewebe i. S. d. § 1a Nr. 4 TPG (BT-Drs.
16/3146, S. 23) und auch keine Gewebezubereitungen (§ 4 Abs. 30 S. 2 AMG) sind.

" Soweit im Folgenden Berufs-, Gruppen- und/oder Personenbezeichnungen Verwendung finden,
ist stets auch die jeweils weibliche Form erfasst. AusschlieBlich aus Griinden der Lesbarkeit wird
in diesen Fallen auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen ver-
zichtet.
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1.3 Rechtliche Grundlagen zur Entnahme und Ubertragung
von menschlichen Keimzellen 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 (insbesondere §§ 1-4, 4a,
20b-d, 21a, 63, 63a, 63i, 64, 67, 72b und 142 AMG), des TPG und der jeweils dazugehdrigen Rechts-
verordnungen (AMWHYV, insbesondere Abschnitte 1, 2, 5a und ggf. 5b AMWHV, und TPG- GewV). Zu
bericksichtigen sind dartiber hinaus das ESchG, das SaRegG, das Gendiagnostikgesetz (GenDG), die
Vorschriften der §§ 630a ff. des Blrgerlichen Gesetzbuches (BGB) sowie die Berufs- und Weiterbil-
dungsordnungen der Landesarztekammern.

Eine Einrichtung, die menschliche Keimzellen zur Verwendung bei Menschen im Rahmen einer assistier-
ten Reproduktion gewinnen oder die fir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durch-
fuhren will, bendtigt geméas § 20b Abs. 1 S. 1 AMG eine Erlaubnis der zusténdigen Behorde. Einer eige-
nen Erlaubnis bedarf es unter den Voraussetzungen von § 20b Abs. 2 S. 1 AMG nicht fir Entnahme-
einrichtungen und Labore, die mit einem Be- oder Verarbeiter vertraglich kooperieren, der eine Erlaubnis
gemaB § 20c AMG besitzt. Diese Einrichtungen sind Gewebeeinrichtungen im Sinne des TPG. Die
Anforderungen an die Gewinnung und Untersuchung der Keimzellen sind in § 8d TPG sowie in der TPG-
GewV festgelegt. Fir Entnahmeeinrichtungen bzw. Gewebespenderlabore im Sinne der AMWHYV gelten
erganzend die Anforderungen der §§ 32 bis 34 AMWHYV.

Eine Einrichtung, die menschliche Keimzellen im Rahmen einer assistierten Reproduktion be- oder ver-
arbeitet, konserviert, prift, lagert oder in Verkehr bringt, benétigt eine Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 AMG
der zustandigen Behorde des Landes im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Fir Gewebeeinrich-
tungen im Sinne der AMWHYV gelten insbesondere die Anforderungen der §§ 32 bis 41d AMWHV.

Entsprechende Antragsformulare kombiniert mit Merkblattern der zustandigen Behdrden sind Uber das
Internet abrufbar. Eine Ubersicht bietet die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten Uber den Internetauftritt unter www.zlg.de.

Unter den Voraussetzungen von § 20d AMG kann eine Erlaubnispflicht nach § 20b Abs. 1 AMG und §
20c Abs. 1 AMG entfallen. Das gilt fir menschliche Keimzellen, welche von der Gewinnung bis zur An-
wendung bei demselben Arzt verbleiben. Das heift, dass der Arzt diese u. a. selbst gewinnt, be- und
verarbeitet und die Keimzellen dann selbst an der Frau 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 Tatigkeiten sind nach § 67 Abs. 1 S. 2
i. V. m. Abs. 4 AMG bei der zustandigen Landesbehdrde anzuzeigen.

Einrichtungen, die menschliche Keimzellen entnehmen und tbertragen, unterliegen der Uberwachung
durch die zustédndige Behdrde (§ 64 AMG).

Der Handel mit menschlichen Keimzellen ist gemaB § 17 TPG verboten.

Regelungen zur Einfuhr von menschlichen Samenzellen oder homolog verwendeten Eizellen finden sich
insbesondere in §§ 72b und 72¢c AMG.

Auf die weiteren rechtlichen Grundlagen wird als Ausgangspunkt fir die Feststellung des Standes der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft jeweils im Kontext zu den medizinisch-fachlichen Dar-
legungen eingegangen.

1.4 Begriffsbestimmungen

Im Folgenden werden die grundlegenden Begriffe unter Bezugnahme auf die jeweiligen transplantati-
onsrechtlichen und arzneimittelrechtlichen Bestimmungen definiert:

e Als assistierte Reproduktion wird die arztliche Hilfe zur Erflillung des Kinderwunsches durch me-
dizinische Behandlungen und Methoden bezeichnet, die die Handhabung menschlicher Keim-
zellen (Ei- und Samenzellen) oder Embryonen zum Zwecke der Herbeiflihrung einer Schwanger-
schaft umfassen.

e Einrichtung der medizinischen Versorgung ist geméaB § 1a Nr. 9 TPG ein Krankenhaus oder eine
andere Einrichtung mit unmittelbarer Patientenbetreuung, die fachlich-medizinisch unter stéandi-
ger arztlicher Leitung steht und in der &rztliche medizinische Leistungen erbracht werden.

e Die Einbringung eines Embryos oder mehrerer Embryonen in die Gebarmutter oder ggf. einen Ei-
leiter wird als Embryotransfer bezeichnet.

e Entnahme ist gemaB § 1a Nr. 6 TPG die Gewinnung von Geweben.

e Entnahmeeinrichtung ist gemaB § 2 Nr. 11 AMWHYV eine Einrichtung, die zur Verwendung bei
Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 TPG gewinnt, einschlieBlich aller MaB-
nahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand
zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren.
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Gewebe sind gemaB § 1a Nr. 4 TPG alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen
Korpers, die keine Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG sind, einschlieBlich einzelner menschli-
cher Zellen.

Gewebeeinrichtung ist geméaB § 1a Nr. 8 TPG eine Einrichtung, 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 AMWHY).

Gewebespenderlabor ist gemaB § 2 Nr. 13 AMWHYV ein Labor, das die flir die Gewebegewinnung
erforderlichen Laboruntersuchungen durchfihrt.

Gewinnung i. S. v. § 20b Abs. 1 AMG ist die direkte (bspw. Follikelpunktion, mikrochirurgische
epididymale Spermienaspiration [MESA]) oder extrakorporale (bspw. die testikulare Spermien-
extraktion [TESE]) Entnahme von Gewebe einschlieBlich aller MaBnahmen, die dazu bestimmt
sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand zu erhalten, eindeutig zu iden-
tifizieren und zu transportieren. GemaB § 1a Nr. 6 TPG ist die Gewinnung von Geweben deren
Entnahme.

Als heterolog verwendet bzw. donogen gelten Samenzellen eines Spenders zur Ubertragung auf
eine Frau, mit der keine Intimbeziehung besteht.

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

Impragnierte Eizellen sind menschliche Eizellen vom Eindringen oder Einbringen der menschli-
chen Samenzelle an bis zum Zeitpunkt der Kernverschmelzung. Innerhalb von 8-12 Stunden for-
mieren sich in der impragnierten 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 gemaB § 1a Nr. 4 TPG, aber gemaB § 4 Abs. 30 AMG weder Arznei-
mittel noch Gewebezubereitungen.

Eine Infertilitéat liegt in der Regel nach zwdlf Monaten ungeschitzten Geschlechtsverkehrs ohne
Eintritt einer Schwangerschaft vor. Bei Infertilitdt besteht nur noch sporadisch die Chance auf eine
Spontankonzeption.

Insemination bezeichnet das Einbringen nicht be- oder verarbeiteter Samenzellen (Nativsperma)
in die Zervix (intrazervikale Insemination) oder aufbereiteter Samenzellen in den Uterus (intraute-
rine Insemination) oder in den oder die Eileiter (intratubare Insemination).

Intrazytoplasmatische Spermiuminjektion (ICSI) bezeichnet ein Verfahren der In-vitro-Fertilisation
(IVF), bei dem eine menschliche Samenzelle in eine menschliche Eizelle injiziert wird.

In-vitro-Fertilisation (IVF), auch ,extrakorporale Befruchtung”“, bezeichnet die Vereinigung einer
Eizelle mit einer Samenzelle auBerhalb des Korpers.

Keimzellen werden geméaB § 4 Abs. 30 AMG als menschliche Ei- und Samenzellen definiert. Sie
sind Gewebe gemaB § 1a Nr. 4 TPG, aber geméaB § 4 Abs. 30 AMG weder Arzneimittel noch Ge-
webezubereitungen.

Die Kryokonservierung bezeichnet die zu Aufbewahrungszwecken erfolgende Konservierung von
Zellen und Gewebe durch Einfrieren in flissigem Stickstoff. Eine besonders schnelle Methode der
Kryokonservierung ist die Vitrifikation.

Polkdrperdiagnostik (PKD) bezeichnet eine indirekte Diagnostik der Eizelle auf eine bestehende
genetische oder chromosomale Veranderung des haploiden weiblichen Chromosomensatzes
durch Beurteilung des ersten und — wenn méglich — auch des zweiten Polkdrpers der Eizelle im
Ablauf einer IVF vor der Entstehung eines Embryos.

Ein schwerwiegender Zwischenfall ist gemaB § 63i Abs. 6 AMG jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben [...], das die Ubertragung einer anstecken-
den Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben kdénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erfor-
derlich machen oder verlangern kénnte oder zu einer Erkrankung flihren oder diese verlangern
kénnte. Als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Ver-
wechslung von Keimzellen oder imprégnierten Eizellen im Rahmen von MaBnahmen einer medi-
zinisch unterstitzten Befruchtung.

Eine schwerwiegende unerwlinschte Reaktion ist gemaB § 63i Abs. 7 AMG eine unbeabsichtigte
Reaktion, einschlieBlich einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zu-
sammenhang mit der Gewinnung von Gewebe [...], die tédlich oder lebensbedrohend verlauft,
eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich macht oder verlangert oder zu einer Erkrankung fuhrt oder diese verléngert.
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e Spendende Person ist gemaB § 2 Nr. 12 AMWHYV eine Person, der eine Gewebespende entnom-
men wird.

o Ubertragung ist gemé&B § 1a Nr. 7 TPG die Verwendung von Geweben in oder an einem mensch-
lichen Empfanger, bspw. die Verwendung menschlicher Keimzellen bei einer Insemination, sowie
die Anwendung beim Menschen auBerhalb des Koérpers, bspw. im Rahmen einer IVF.

2. Voraussetzungen fiir die Entnahme und Ubertragung
menschlicher Keimzellen

2.1 Rechtliche Vorgaben fiir die Information und Aufklarung
vor der Entnahme und Ubertragung menschlicher Keimzellen

Im Vorfeld der Durchfiihrung von MaBnahmen der assistierten Reproduktion bedarf es einer ausfuhrli-
chen Information und Aufkldrung, um den spezifischen Anforderungen dieser Behandlung gerecht zu
werden. Ausgehend von den nachfolgend dargelegten rechtlichen Voraussetzungen erfolgt eine Fest-
stellung zu den aus medizinischer Sicht erforderlichen Inhalten der Information und Aufklarung (2.2).

2.1.1 Voraussetzungen geméB § 8b i. V. m. § 8 Abs. 2 TPG

Keimzellen unterliegen u. a. dem Anwendungsbereich des TPG. Daher sind insbesondere die Anforde-
rungen an den Inhalt und den Umfang der Aufkldrung zu beachten. Nach (§ 8b Abs. 1 S. 1 bzw. § 8b
Abs.2i.V.m.§8b Abs. 1 S. 1 bzw. § 8c Abs. 1 Nr. 1 jeweilsi. V. m.) § 8 Abs. 2 S. 1 und 2 TPG ist der
»Spender durch einen Arzt in verstandlicher Form aufzuklaren Uber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das Recht, lUber 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 Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme fir seine
Gesundheit,

4. die arztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der [...] Gewebelibertragung und die Folgen fiir den Empfanger
sowie sonstige Umstande, denen er erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende beimisst, sowie
Uber

6. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten. Der Spender ist dariiber zu informie-
ren, dass seine Einwilligung Voraussetzung fur die [...] Gewebeentnahme ist.“.

2.1.2 Ergidnzende Anwendung von § 630c und § 630e BGB

Darlber hinaus gelten die Vorschriften GUber den Behandlungsvertrag (§§ 630a ff. BGB) auch fir die
Behandlung im Rahmen der assistierten Reproduktion. § 630c Abs. 2 BGB enthalt bspw. die Verpflich-
tung, dem Patienten sdmtliche fir die Behandlung wesentlichen Umsténde, insbesondere die Diagnose,
die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu
ergreifenden MaBnahmen, zu erlautern. Der Arzt ist ferner gemaB § 630e Abs. 1 BGB verpflichtet, den
Patienten Uber séamtliche flr die Einwilligung wesentlichen Umsténde aufzuklaren. Dazu gehdren insbe-
sondere Art, Umfang, Durchflihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der MaBnahme sowie ihre Not-
wendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die The-
rapie. Es ist auch auf Alternativen zur MaBnahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleicher-
maBen indizierte und Ubliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder
Heilungschancen flhren kdnnen.

2.1.3 Weitere Anforderungen an die Aufkldrung gemaB § 630e Abs. 2 S.1 Nrn. 1-3 BGB

Die Aufklarung erfolgt mandlich. Erganzend kann auf Unterlagen Bezug genommen werden, die der
Patient in Textform erhalt (bspw. Broschiren der Bundeszentrale flir gesundheitliche Aufkldrung). Die
Aufkldrung muss so rechtzeitig erfolgen, dass die Entscheidung des Patienten Uber die Einwilligung
wohliberlegt getroffen werden kann. Sie muss in versténdlicher Form und durch eine Person erfolgen,
die Uber die zur Durchfiihrung der MaBnahme notwendige Ausbildung verfiigt.
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2.1.4 Entbehrlichkeit der Aufkldrung

Die Aufklarung kann unter den in § 630e Abs. 3 BGB genannten engen Voraussetzungen entbehrlich
sein. Nach der Rechtsprechung ist die Entbehrlichkeit auch anerkannt, wenn dem Patienten bestimmte
Umstande aufgrund der Aufklarung durch den Uberweisenden Arzt bereits bekannt sind und von ihm
ohne erneute Aufklarung in seine Entscheidung einbezogen werden konnten.

2.1.5 Weitere aufklarungsbezogene Informationspflichten

Weitere aufkldrungsbezogene Informationspflichten ergeben sich im Kontext der Leistungen der gesetz-
lichen Krankenversicherung fir MaBnahmen im Rahmen der assistierten Reproduktion aus § 27a
Sozialgesetzbuch Flinftes Buch (SGB V). Diese werden in den Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen Uber arztliche MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung konkretisiert. Die wirt-
schaftliche Informationspflicht gemé&B § 630c Abs. 3 BGB ist insbesondere im Hinblick auf die anteilige
oder vollumfangliche Ubernahme von Behandlungskosten zu beachten.

2.2 Feststellungen zu den aus medizinischer Sicht erforderlichen Inhalten
der Information und Aufklarung

2.2.1 Information vor der Entnahme und Ubertragung menschlicher Keimzellen

Eine ausflhrliche Information hat im Rahmen der assistierten Reproduktion einen besonderen Stel-
lenwert und muss individuell an die jeweilige persénliche und gesundheitliche Situation der Betroffenen
angepasst erfolgen. Die Infertilitat ist dabei grundsétzlich als gemeinsames Problem von Frau und Mann
anzusehen. Insbesondere die verschiedenen, die Fertilitdt beeinflussenden Faktoren, die Schwanger-
schaftswahrscheinlichkeit nach einem gewahlten Verfahren und die spontane, behandlungsunabhangi-
ge Schwangerschaftswahrscheinlichkeit sollten in die der Aufklarung vorgeschaltete Information einbe-
zogen werden.

Bei ungeschiitztem Sexualverkehr sind 92 % der Frauen im Alter von 19 bis 26 Jahren nach einem Jahr
sowie 98 % in dieser Altersgruppe nach zwei Jahren schwanger. In der Altersgruppe der Frauen von 35
bis 39 Jahren sind 82 % nach einem Jahr schwanger und 90 % der Frauen nach zwei Jahren.

Frauen, bei denen keine Eileiter oder keine Eizellen vorhanden sind und bzw. oder bei denen die Ge-
barmutter nicht angelegt ist oder operativ entfernt wurde, gelten als absolut infertil. Bei Mannern besteht
bspw. bei beidseitiger Anorchie ebenfalls eine absolute Infertilitdt. Eingeschrankte Fertilitat beschreibt
hingegen ein Kontinuum zwischen regelrechter Fertilitdt und absoluter Infertilitét, d. h. es besteht grund-
séatzlich die Moglichkeit einer spontanen Konzeption. Die Pravalenz der Infertilitat liegt in Mitteleuropa
bei 7-9 %. Allerdings ist zu beachten, dass die Pravalenz der Infertilitdt mit steigendem Alter der Frau
als Ausdruck der natirlichen Erschépfung der Eierstockreserve zunimmt. Es gilt, dass jenseits des 45.
Lebensjahres die Uberwiegende Mehrzahl der Frauen physiologisch infertil ist.

Es kénnen organische Voraussetzungen oder Erkrankungen vorliegen, die die Fertilitat herabsetzen,
diese wiederum kdnnen beeinflussbar bzw. therapierbar oder unveranderlich sein. Beeinflussbare Fak-
toren der verminderten Zeugungsfahigkeit kdnnen u. a. Hormonstérungen sein, die bspw. bei der Hypo-
thyreose gut zu therapieren sind. Verdnderungen oder Schadigungen der Eileiter, welche die Konzep-
tionswahrscheinlichkeit negativ beeinflussen, insbesondere ein distaler Verschluss mit vorliegender
Sactosalpinx, sollten zunachst operativ korrigiert bzw. durch Salpingektomie saniert werden. Eine vor-
handene Endometriose kann mit Laparoskopie gesichert und ggf. operativ entfernt bzw. konservativ
medikamentds therapiert werden. Ein weiterer wesentlicher und unveranderlicher Einflussfaktor bezlig-
lich der Fertilitat ist das Alter der Betroffenen.

Auch das Verhalten der Betroffenen hat Einfluss sowohl auf die Wahrscheinlichkeit einer Spontan-
konzeption als auch auf die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit im Rahmen von MaBnahmen der assi-
stierten Reproduktion. So mindern bspw. Ubergewicht oder Nikotinkonsum der Frau oder des Mannes
sowie Untergewicht der Frau die Wahrscheinlichkeit fir das Eintreten einer Schwangerschaft. Ebenfalls
einen wesentlichen Einfluss auf die spontane Schwangerschaftswahrscheinlichkeit haben insbesonde-
re die Haufigkeit und der Zeitpunkt des vaginalen Verkehrs. Psychische Faktoren wie alltagsbedingter
Stress werden bezlglich ihrer Auswirkung auf die Schwangerschaftswahrscheinlichkeit eher lber-
schatzt. Von vielen Frauen und Mannern wird psychischer Stress als einer der wichtigsten ursachlichen
Faktoren fir Fertilitatsstorungen angesehen. In einer deutschen Stichprobe wurde der berufliche Stress
von jedem funften Mann und jeder sechsten Frau als Ursache fiir den unerflllten Kinderwunsch ange-
geben. Tatséchlich aber ist eine kausale Rolle von Stress bei Fertilitdtsstérungen wissenschaftlich
immer noch sehr umstritten.
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2.2.2 Inhalt der Aufklarung im Allgemeinen

Im Rahmen der skizzierten rechtlichen Vorgaben sind bei der Aufklarung der Frauen und ggf. der
Méanner vor einer MaBnahme der assistierten Reproduktion die folgenden medizinischen Aspekte einzu-
beziehen:

Zu ,,Zweck und Art des Eingriffs”:
e Ursachen der Kinderlosigkeit,
o Ablauf des jeweiligen Verfahrens,
e Mdoglichkeit des Eintritts einer Schwangerschaft ohne MaBnahmen der assistierten Reproduktion,
e Festlegung der Héchstzahl der einzeitig zu transferierenden Embryonen,

e Moglichkeit der Kryokonservierung von Samenzellen, Eizellen, Hodengewebe und impréagnierten
Eizellen,

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

Zu ,Notwendigkeit, Dringlichkeit und Eignung“ der MaBnahme:
e Dauer des Kinderwunsches,
e Alter der Frau und des Mannes,
e Indikationsstellung zur MaBnahme.

Bei der Indikationsstellung fir bestimmte Verfahren sind neben dem Alter der Betroffenen die Dauer des
unerfillten Kinderwunsches, der Zustand der Eileiter, das Vorliegen von Risikofaktoren wie bspw. einer
Endometriose, die Eierstockreserve, vorausgegangene Behandlungszyklen sowie die Ejakulatqualitat zu
bertcksichtigen.

Zu ,,Umfang*” der MaBBnahme:
e Vorbehandlung mit Hormonstimulation,
e Eizellentnahme,
e Sedierung/Narkose bei Eizellentnahme,
e Embryotransfer,
e hormonelle Unterstlitzung der Lutealphase.
Zur ,Durchfihrung” der MaBnahme:
° Uberwachung der hormonellen Stimulation mittels Ultraschall/Hormonanalysen,
e ultraschallgesteuerte oder ggf. laparoskopische Eizellentnahme,
o weiterer Umgang mit Eizellen/Samenzellen/Embryonen,
e Embryotransfer.

Zu ,,MaBnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie den Umfang und mdgliche, auch mittel-
bare Folgen und Spétfolgen” der beabsichtigten Keimzellentnahme fir die Gesundheit:

e Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung,

o Uberstimulationsreaktionen,

e Nebenwirkungen von Medikamenten,

o operative Komplikationen bei Follikelpunktionen.

Zu der zu erwartenden , Erfolgsaussicht“ der Ubertragung menschlicher Keimzellen und die ,,Folgen fiir
den Empfénger sowie sonstige Umstédnde®, denen erkennbar eine Bedeutung fr die Spende beigemes-
sen wird:

e Zu erwartende Erfolgswahrscheinlichkeit des jeweiligen Verfahrens (Schwangerschafts- und
Lebendgeburtenwahrscheinlichkeit) in Abhangigkeit vom Alter der Frau und ggf. weiterer Risiko-
faktoren bei Durchflihrung eines oder mehrerer Behandlungszyklen,

e Abortrisiko in Abhéngigkeit des Alters der Frau,

e Eileiterschwangerschaft und weitere Komplikationen in der Schwangerschaft,
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 die durch die Stimulation sowie die einzeitige Ubertragung von mehreren Embryonen bedingte
erhdhte Mehrlingswahrscheinlichkeit und die damit verbundenen mdtterlichen und kindlichen
Risiken (u. a. in Folge der Frihgeburtlichkeit),

e Risiko von psychischen und physischen Auffélligkeiten bei Kindern im Kontext einer Kinder-
wunschbehandlung,

o Risiken neuer Verfahren, deren endgtiltige Risikoeinschatzung nicht geklart ist.

Im Rahmen der Anwendung von MaBnahmen der assistierten Reproduktion ist die Schwangerschafts-
und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeit in erster Linie vom Alter der Frau und ihrer anzunehmenden
Eizellreserve sowie vom gewdhlten Verfahren abhangig. Die Aneuploidierate der Eizellen hat eine we-
sentliche Bedeutung fir die Erlangung einer Schwangerschaft auch unabhangig vom Therapieverfahren.
Die entscheidenden Prognosefaktoren fiir die Erzielung einer Geburt sind neben der auch altersabhan-
gigen Aneuploidie der Eizellen die Anzahl und die Entwicklungsféhigkeit der transferierten Embryonen.
Angaben zur Schwangerschafts- und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeit kénnen die internationalen
und nationalen Register bieten, wobei diese altersspezifisch zu betrachten sind, da die Schwanger-
schafts- und Lebendgeburtenwahrscheinlichkeiten der jeweiligen gewahlten Methode der assistierten
Reproduktion im Wesentlichen vom Alter der Frau und ihrer anzunehmenden Eizellreserve abhéngen.
Bei dem Verfahren der intrauterinen Insemination mit Stimulation ist von der European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) fir das Jahr 2012 durchschnittlich eine Geburtenwahrschein-
lichkeit von 8-9 % anzunehmen, bei einer heterologen Insemination von 12 %. Nach den Daten des
Deutschen IVF-Registers e. V. ist von einer durchschnittlichen Geburtenwahrscheinlichkeit bei der In-
vitro-Fertilisation und/oder ICSI-Methode von etwa 20 % pro Punktion auszugehen.

Das Ziel der Eizellgewinnung ist die Entnahme von reifen Eizellen, um nach deren spéaterer Verarbeitung
Embryonen transferieren zu kdnnen. Diese sollen dann zu einer Schwangerschaft und zur Geburt eines
Kindes fUhren. Vor Beginn der MaBnahme sind die Betroffenen Uber folgende Fakten zu informieren:

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

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

¢ Nicht jede befruchtete Eizelle ist entwicklungsfahig und wird die Praimplantationsentwicklung bis
in das Blastozystenstadium regelhaft durchlaufen.

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

e Nicht jede Schwangerschaft fihrt zur Geburt eines Kindes.
Zu ,,zu erwartenden Folgen und Risiken*:
e Schwangerschaftsrisiken in Abhangigkeit von Alter und Gesundheitszustand der Frau.
Zu ,Alternativen zur MaBnahme*“:
e Versuch der Spontankonzeption,
e Adoption,
e Pflegekind,
e heterologe Verwendung von Samenzellen,
e Verzicht auf ein Kind.
Weitere ,far die Behandlung wesentliche Umstdnde*:
Im Einzelnen ist aus psychosozialer Sicht insbesondere zu informieren, aufzuklaren und zu beraten Uber:

e Abbau von Schuld- und Schamgefiihlen (vor genauen Erlauterungen sollte sich der behandelnde
Arzt auch einen Uberblick tber das vorhandene Wissen der Betroffenen Uber biologische Zusam-
menhénge verschaffen),

e psychische Belastungen wahrend der Therapie (der durch die medizinische Behandlung verur-
sachte psychische Stress kann belastender erlebt werden als die medizinische Behandlung),

e mdglichen Einfluss psychosozialer Faktoren im Sinne einer verhaltensbedingten Fertilitatsstérung
(bspw. gestortes Essverhalten, Hochleistungssport, Genuss- und Arzneimittelmissbrauch, kein
Geschlechtsverkehr an den fruchtbaren Tagen, nicht organisch bedingte sexuelle Funktions-
stérung),

e mogliche Auswirkungen auf die Paarbeziehung und auf die Sexualitat,
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e mogliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit bei erfolgloser Behandlung (mdgliche
depressive Reaktion bei Misserfolg),

e Entwicklung alternativer Perspektiven (bspw. Adoption, Pflegekind, Verzicht auf Therapie).

Es ist fachwissenschaftlich beschrieben, dass Betroffene mit einer Risikobelastung bezliglich psychi-
scher Stérungen wahrend der Behandlung vermehrt Depressivitat, Angstlichkeit und bzw. oder ein psy-
chiatrisches Erkrankungsrisiko entwickeln. Insbesondere in diesen Fallen sollten die Betroffenen unab-
hangig vom Stadium der assistierten Reproduktion und insbesondere bei frilheren negativen Erfah-
rungen mit der Infertilitdit oder mehreren erfolglosen Behandlungszyklen auf die Moglichkeit einer be-
handlungsunabhangigen arztlichen Beratung (d. h. auBerhalb der medizinisch assistierten Reproduktion)
und die Mdglichkeit einer behandlungsunabhangigen psychosozialen Beratung im Sinne emotionaler
Unterstltzung und Hilfe bei der Problembewaltigung hingewiesen werden.

2.2.3 Ergdnzende Inhalte der Aufklarung
bei der heterologen Verwendung von Samenzellen

Vor einer heterologen Verwendung von Samenzellen im Zusammenhang mit einer Insemination oder
IVF-/ICSI-Behandlung hat die Einrichtung, in der Samen zur heterologen Verwendung im Rahmen der
assistierten Reproduktion gewonnen wird, gemaB § 2 SaRegG den Samenspender vor der Gewinnung
des Samens aufzuklaren. Die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der Samen zur heterologen
Insemination verwendet wird, hat die Empfangerin gemaB § 4 SaRegG aufzukléren.

Dartber hinaus sollen die Betroffenen Uber die mdglichen psychosozialen Probleme, die sich daraus flr
das Kind, den Samenspender und die Wunscheltern ergeben kdnnen (bspw. eigene Familiengriindung
des Samenspenders, die zur Zeugung von mdglichen Halbgeschwistern fihren kann, mégliche Kontakt-
aufnahme durch mittels Samenspende gezeugte Kinder/Erwachsene mit dem Samenspender), beraten
werden. Dabei soll besonderes Gewicht auf die Entwicklung einer Paarbeziehung sowie auf die Frage
der kinftigen Aufklarung des Kindes Uber seine genetische Abstammung gelegt werden.

Der Arzt nimmt keine rechtliche Beratung vor. Aufgrund der komplexen Gesetzeslage und der weitrei-
chenden Konsequenzen wird in diesem Zusammenhang empfohlen, auf die Md&glichkeit einer rechtli-
chen Beratung durch einen Rechtsanwalt oder Notar auch mit Blick auf einen ggf. notariell beglaubig-
ten Vertrag hinzuweisen.

Untersuchungen haben ergeben, dass die Betroffenen die Information Uber Md&glichkeiten der weiter-
fihrenden psychosozialen Beratung haufig als unzureichend empfinden. Daher sollte den Betroffenen
eine weiterflihrende psychosoziale Beratung durch entsprechend qualifizierte &rztliche oder psycholo-
gische Psychotherapeuten und bzw. oder psychosoziale Beratungsstellen empfohlen werden.

Bei der Aufklarung von Mannern, die Samenzellen fiir die heterologe Verwendung spenden, sind zusétz-
lich mindestens die folgenden medizinischen Aspekte einzubeziehen:

Zu ,,Zweck und Art des Eingriffs”:
e Ablauf des jeweiligen Verfahrens,
e Eignung als Samenspender, bspw. Anamnese, kdrperliche Untersuchung, Infektiologie,
¢ Kryokonservierung von Samenzellen.

Zu der ,zu erwartenden Erfolgsaussicht der heterologen Verwendung von Samenzellen und den ,,Fol-
gen*“ fur die Empféngerin bzw. die Betroffenen sowie ,sonstigen Umsténden, denen erkennbar eine Be-
deutung fir die Spende” beigemessen wird:

e Erfolgswahrscheinlichkeit des jeweiligen Verfahrens (Schwangerschafts- und Lebendgeburten-
wahrscheinlichkeit),

e psychosoziale Folgen fiir den Samenspender,
e Information des Kindes Uber die heterolog verwendete Samenspende,

e Hinweis auf Méglichkeit der rechtlichen Beratung Uber Konsequenzen der Samenspende.

2.3 Besonderheiten der Aufklarung bei genetischen Untersuchungen
und der genetischen Beratung

Bei Azoospermie und schwerer Oligoasthenoteratozoospermie ist das gehdufte Vorkommen genetisch
bedingter Erkrankungen, bspw. von chromosomalen Aberrationen, Klinefelter-Syndrom, Mukoviszidose
und Mikrodeletion des Y-Chromosoms, beBei Azoospermie und schwerer Oligoasthenoteratozo-
ospermie ist das gehaufte Vorkommen genetisch bedingter Erkrankungen, bspw. von chromosomalen
Aberrationen, Klinefelter-Syndrom, Mukoviszidose und Mikrodeletion des Y-Chromosoms, beschrieben.
Daher wird in diesen Féllen bei entsprechendem Verdacht eine gezielte genetische Untersuchung emp-
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fohlen. Spendern von Samenzellen fir die heterologe Verwendung mit Hinweisen auf Chromosomen-
stérungen oder auf genetisch bedingte Erkrankungen sind dariiber aufzuklaren, dass sie je nach Diag-
nose ggf. nicht oder nur eingeschrankt als Spender in Frage kommen.

Voraussetzung fir die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen ist die Einwilligung gemaB § 8 GenDG
und eine zuvor erfolgte Aufklarung gemaB § 9 GenDG durch die verantwortliche arztliche Person. Des
Weiteren unterscheidet das GenDG zwischen Aufklarung und genetischer Beratung, die entsprechend
den Anforderungen des § 10 GenDG erfolgt. Es wird zwischen genetischer Beratung in diagnostischem,
pradiktivem und vorgeburtlichem Kontext differenziert. Demzufolge ergeben sich spezifische Anfor-
derungen. Die Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) in der jeweils Uber das Internet abruf-
baren aktuellen Fassung konkretisieren u. a. die Anforderungen an die Aufklarung sowie an die Beratung
und an die Qualifikation der Arzte.

Aus medizinischer Sicht missen neben den behandlungsbedingten Risiken Faktoren, die sich auf das
Basisrisiko flir eine angeborene Erkrankung auswirken (bspw. erhéhtes Alter der Betroffenen bzw. des
Spenders von Samen fir die heterologe Verwendung, Verwandtenehe), Berilicksichtigung finden. Hierzu
kann eine Stammbaumerhebung der Betroffenen bzw. des Spenders von Samen flr die heterologe
Verwendung Uber grundséatzlich drei Generationen hinweg (u. a. Fehlgeburten, Totgeburten, Personen
mit kdrperlichen oder geistigen Behinderungen, andere Verwandte mit Fertilitdtsstérungen) durchgefiihrt
werden. Ergeben sich Hinweise auf Chromosomenstérungen oder auf Erkrankungen, die genetisch
bedingt sein kdnnten, so muss Uber Information und Aufklarung hinaus das Angebot einer humangene-
tischen Beratung erfolgen.

2.4 Besonderheiten der Aufkldarung und Beratung nach § 3a ESchG und PIDV

Voraussetzung fur die Durchfihrung einer PID ist — auch bei fertilen Frauen und Méannern — eine
In-vitro-Fertilisation. Diese Richtlinie ist daher fur die IVF im Rahmen einer PID zu beachten.

2.5 Einwilligung

Zwingende Voraussetzung der assistierten Reproduktion ist die Einwilligung der Frau, deren Eizelle
befruchtet wird, und des Mannes, dessen Samenzelle fiir die Befruchtung verwendet wird (§ 8b Abs. 1
S. 1, Abs. 2 TPG bzw. § 8¢c Abs. 1 Nr. 1 lit. b TPG). Die Einwilligung kann gemaB § 8 Abs. 2 S. 6 TPG
»schriftlich oder mundlich widerrufen werden [...]“. Die Keimzellenthahme bei einer lebenden Person
und deren Ubertragung ist gemaB § 8b Abs. 1 S. 1 TPG bzw. § 8c Abs. 1 Nr. 1 lit. a TPG nur zulassig,
wenn die Person einwilligungsfahig ist.

2.6 Arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung der Spender

Insbesondere in den Abschnitten 3 und 3a des TPG und in der TPG-GewV werden die Voraussetzungen
far die Entnahme und Untersuchung menschlicher Gewebe und damit auch Keimzellen 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 &arztliche Be-
urteilung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass der Spender
daflir medizinisch geeignet ist [...]“. GemaB § 6 Abs. 1 S. 1 TPG-GewV ist es fir die Verwendung von
Keimzellen im Rahmen einer medizinisch unterstltzten Befruchtung erforderlich, dass ,nach arztlicher
Beurteilung die Verwendung medizinisch indiziert und der gesundheitliche Schutz der Empféangerin und
des Kindes gewahrleistet sind*.

Die Verwendung von Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion kann indiziert sein, wenn
andere Behandlungsoptionen ausgeschopft sind oder die Wahrscheinlichkeit der Herbeifihrung einer
Schwangerschaft durch andere Behandlungsmethoden zu gering ist (vgl. 3.3.2). Dabei ist auszusch-
lieBen, dass der Eintritt einer Schwangerschaft absehbar zu lebensbedrohlichen maternalen Kompli-
kationen fuhrt oder der Gesundheitszustand der Frau absehbar mit dem Austragen einer Schwanger-
schaft nicht vereinbar ist.

Um sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnommen werden, bei denen eine arztliche Be-
urteilung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass der Spender
daflir medizinisch geeignet ist, missen die Frau bzw. der Mann einer gynakologischen (s. 2.6.1) bzw.
andrologischen (s. 2.6.2) Untersuchung sowie einer Testung auf Infektionsparameter (s. 2.6.3) unterzo-
gen werden.

In diesem Rahmen ist auch zu prifen, ob die Infertilitdt ursachlich behandelt bzw. durch andere Ver-
fahren als diejenigen der assistierten Reproduktion behoben werden kann (bspw. Korrektur eines Tu-
benverschlusses oder hormonelle Stimulation bei sekunddrem Hypogonadismus des Mannes). Auch
sollte bei Sexualstérungen als Ursache der Infertilitdt zun&chst eine Sexualberatung/-therapie der
Betroffenen erfolgen. Sexuell Gbertragbare Krankheiten und urogenitale Infektionen, bspw. Chlamydien-
Infektionen, sollen vor MaBnahmen der assistierten Reproduktion nach Méglichkeit therapiert werden.
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Entscheidungen Uber die Diagnostik und Therapie sollten auf der Basis der reproduktiven Autonomie
der Betroffenen und des Kindeswohles interdisziplindr, abhangig von der Erkrankung ggf. unter Betei-
ligung von Psychiatern, Neurologen, Péadiatern und psychosozialen Beratern betrachtet werden.

Bei der Feststellung der Spendereignung in der Entnahmeeinrichtung und den fiir die Gewinnung erfor-
derlichen Laboruntersuchungen in dem Gewebespenderlabor ist § 33 AMWHYV zu beachten.

2.6.1 Untersuchung der Frau

Die Frau ist vor einem geplanten Verfahren der assistierten Reproduktion fachkundig von einem entspre-
chend qualifizierten Arzt zu untersuchen, um ihren Gesundheitszustand und Fertilitdtsstatus zu beurtei-
len, und es sind ggf. Kontraindikationen gegen BehandlungsmaBnahmen im Rahmen der assistierten
Reproduktion bzw. gegen eine Graviditdt zu erfassen. Zu den erforderlichen MaBnahmen zahlen
Eigen-, Familien- und Paaranamnese einschlieBlich einer Sexualanamnese, eine korperliche Untersu-
chung, erganzt um die Sonographie der Genitalorgane und eine hormonelle Basisdiagnostik. Behandel-
bare Stérungen muissen therapiert werden, ehe die Indikation flr eine Insemination, IVF oder ICSI
gestellt werden kann. Dies gilt insbesondere fUr urogenitale Infektionen, die die Frau und das Kind
gefahrden kénnten.

2.6.2 Untersuchung des Mannes

Der die Samenzellen spendende Mann ist vor einem geplanten Verfahren der assistierten Reproduktion
fachkundig von einem entsprechend qualifizierten Arzt zu untersuchen. Grundséatzlich sollten Arzte mit
der Zusatzbezeichnung ,,Andrologie” in Diagnostik und Therapie im Rahmen der assistierten Reproduk-
tion einbezogen sein. Der die Samenzellen spendende Mann ist im Hinblick auf seinen Gesundheits-
zustand und Fertilitdtsstatus zu beurteilen und es sind ggf. Kontraindikationen gegen eine Samen-
spende zu erfassen. Dazu gehdren eine Eigen-, Familien- und Paaranamnese einschlieBlich einer Sex-
ualanamnese, eine korperliche Untersuchung, Ejakulatanalyse sowie bei sich ergebender Indikation er-
ganzend eine Sonographie der Skrotalorgane sowie ggf. hormonelle und zyto- bzw. molekulargeneti-
sche Untersuchungen. Dies schlieBt auch eine interne und externe Qualitdtskontrolle der Ejakulat-
untersuchungen ein. Die Bestimmung der Samenzellkonzentration, -motilitdt und -morphologie unter-
liegt den Regelungen der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedi-
zinischer Untersuchungen — RiLi BAK Labor (2014), die eine regelmé&Bige Teilnahme an Ringversuchen
und den Erwerb eines glltigen Zertifikats beinhalten (RiLi BAK Labor Ejakulatuntersuchung 2011).
Behandelbare Stérungen missen therapiert werden, ehe die Indikation flr eine Insemination, IVF, ICSI
oder TESE/ICSI gestellt werden kann. Dies gilt insbesondere fiir sexuell Ubertragbare Krankheiten und
andere urogenitale Infektionen, die die Frau und das Kind gefédhrden kénnten.

2.6.2.1 Besonderheiten bei Samenspende fiir die heterologe Verwendung

Ergénzend ist es fur die heterologe Verwendung von Samenzellen im Rahmen von MaBnahmen einer
medizinisch unterstitzten Befruchtung geméB § 6 Abs. 2 TPG-GewV erforderlich, ,dass der Spender
nach &rztlicher Beurteilung aufgrund seines Alters, seines Gesundheitszustandes und seiner Anamnese
fur die Samenspende geeignet ist und durch die Verwendung der gespendeten Samenzellen bedingte
Gesundheitsrisiken flr andere ausgeschlossen sind. Die Angaben des Spenders sind mittels eines
Fragebogens sowie einer anschlieBenden personlichen Befragung 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 seelischen Gesundheitsstatus aufweisen
und frei von Ubertragbaren Krankheiten sein.

e Bei der Erhebung der Eigen- und Familienanamnese Uber drei Generationen sollten sich keine
konkreten Hinweise auf eine mogliche Anlagetragerschaft des Spenders fiur schwerwiegende,
genetisch bedeutsame Erkrankungen oder Chromosomenstérungen ergeben, welche deutlich
erhdhte Risiken fur seine eigenen Nachkommen vermitteln kdnnten. In unklaren Situationen soll-
te erganzend zur Risikobeurteilung eine genetische Beratung empfohlen werden.

e Der Samenspender soll nicht alter als 40 Jahre sein, da das Risiko chromosomaler und geneti-
scher Erkrankungen bei den Kindern &lterer Vater ansteigt.
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2.6.3 Testung auf Infektionsparameter
2.6.3.1 Testung auf Infektionsparameter bei homologer Verwendung

Spender menschlicher Keimzellen zur homologen Verwendung sind gemaB § 6 Abs. 1 S. 2 i. V. m.
Anlage 4 Nrn. 1 und 3 TPG-GewV (Erforderliche Laboruntersuchungen fiir die Verwendung von Keim-
zellen) auf Infektionsparameter zu testen. Die biologischen Untersuchungen werden grundsatzlich am
Serum oder Plasma des Spenders nach Anlage 4 Nr. 3 lit. ai. V. m. Anlage 3 Nr. 2 lit. b TPG-GewV vor-
genommen. Bei der homologen Verwendung von Keimzellen sind die Blutproben gemaB Anlage 4 Nr. 3
lit. b TPG-GewV innerhalb von drei Monaten vor der ersten Spende und bei der Verwendung weiterer
Spenden weitere Blutproben spétestens 24 Monate nach der vorherigen Blutprobe zu entnehmen.

2.6.3.2 Testung auf Infektionsparameter bei heterologer Verwendung

Samenspender fir die heterologe Verwendung von Samenzellen sind geméaB § 6 Abs. 2 S. 3i. V. m.
Anlage 4 Nr. 2 TPG-GewV (Erforderliche Laboruntersuchungen fir die heterologe Verwendung von Sa-
menzellen) auf Infektionsparameter zu testen. Die biologischen Untersuchungen werden nach Anlage 4
Nr. 3 lit. ai. V. m. Anlage 3 Nr. 2 lit. b TPG-GewV grundsétzlich am Serum oder Plasma des Spenders
vorgenommen. Fur die heterologe Verwendung von Samenzellen sind die Blutproben nach Anlage 4
Nr. 3 lit. ¢ TPG-GewV zum Zeitpunkt jeder Spende zu entnehmen. Die Urinproben von Samenspendern
missen beim Test auf Chlamydien mittels NAT negativ reagieren.

3. Entnahme und Ubertragung menschlicher Keimzellen

3.1. Keimzellgewinnung

Nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 1 TPG ist die Gewebeeinrichtung verpflichtet, ,,die Anforderungen an die Ent-
nahme von Geweben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzuhalten, insbe-
sondere an [...] das Entnahmeverfahren [...]“. Zur Einhaltung dieser Anforderungen ist die Entnahme-
einrichtung nach § 2 TPG-GewV ,insbesondere verpflichtet, sicherzustellen, dass die Art und Weise der
Entnahme hinsichtlich der Art der gespendeten Gewebe geeignet ist und die flr ihre Verwendung erfor-
derlichen biologischen und physikalischen Eigenschaften erhalten bleiben”. Fir die Gewinnung von
Gewebe durch die Entnahmeeinrichtung gilt § 34 AMWHYV.

Eine Eizellentnahme gemaB dem Stand der medizinischen Wissenschaft kann ohne Sedierung, in
Analgosedierung oder in Regional- oder Allgemeinanasthesie durchgeflihrt werden.

Die Samenzellgewinnung erfolgt in den meisten Féllen durch Masturbation. Eine operative Samen-
zellentnahme mittels Aspiration aus dem Nebenhoden (MESA) oder Hodenbiopsie kann in Analgo-
sedierung oder in Regional- oder Allgemeinandsthesie durchgeflinrt werden. Die Gewebeentnahme zur
Samenzellgewinnung mittels Hodenbiopsie kann uni- oder bilateral und uni- oder multifokal, als konven-
tionelle Hodenbiopsie mit nachfolgender TESE oder Hodenbiopsie unter Verwendung eines Operations-
mikroskops mit nachfolgender TESE (mikroTESE) erfolgen und sollte méglichst eine histologische
Untersuchung zur diagnostischen Abklarung der Ursache der mannlichen Fertilitdtsstorung beinhalten.

Nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 5 TPG ist ,,die Gewebeeinrichtung [...] verpflichtet, [...] vor und nach einer
Gewebeentnahme bei lebenden Spendern MaBnahmen flr eine erforderliche medizinische Versorgung
der Spender sicherzustellen [...]“. Bei Entlassung nach dem Eingriff ist aus medizinischer Sicht daher
Folgendes zu beachten:

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

e Die Aufnahme von Flissigkeit durch Trinken ohne Erbrechen sollte mdglich sein.
e Anzeichen flr eine relevante Nachblutung oder eine Hdmatombildung sollen nicht bestehen.

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

e Relevante Aspekte/Instruktionen zur Nachsorge nach Anasthesie und Operation (postnarkotisch
und postoperativ) missen dem Patienten und ggf. der Begleitperson tUbermittelt werden.

e Eine Kontaktadresse fir Notfalle (Person und Telefonnummer) ist dem Patienten mitzugeben.

3.1.1 Samenzellgewinnung und -untersuchung

Die Gewinnung der Samenzellen umfasst deren ,,direkte oder extrakorporale Entnahme [...] einschlieB-
lich aller MaBnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsféhigen
Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren“. Besonderer Wert ist auf die
Sicherstellung der Probenzugehdrigkeit (Identitdt des Spenders) zu legen. Anlasslich jeder Spende bzw.
jeder spendenbezogenen Untersuchung wird empfohlen, die Identitdt des Spenders festzustellen
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(bspw. glltiges amtliches Personaldokument mit Lichtbild). Werden Samenzellen nicht in einer Ent-
nahmeeinrichtung gewonnen, sind gemaB § 6 Abs. 1 S. 4 TPG-GewV Name und Anschrift der Ge-
webeeinrichtung, welche die Samenzellen erhalten soll, sowie Angaben Uber die Spenderidentitat und
Tag und Uhrzeit der Gewinnung im Entnahmebericht nach § 5 Abs. 2 TPG-GewV zum Zweck der
Dokumentation ggf. mittels einer schriftlichen Erklarung des Spenders festzustellen.

Die Gewinnung der Samenzellen erfolgt unter Einhaltung der von der World Health Organization (WHO)
im ,WHO-Laborhandbuch zur Untersuchung und Aufarbeitung des menschlichen Ejakulates® (z. Z. 5.
Auflage 2010, deutsche Ubersetzung 2012) vorgegebenen Kriterien. Die dort angeflihrten Vorgaben im
Hinblick auf Raumlichkeiten, Karenzzeit, GefaBe, Pipetten und hygienische MaBnahmen sollten beach-
tet werden. Die fiur die Fertilisation vorgesehenen Proben miissen in sterile GefaBe gewonnen und mit
sterilen Pipettenspitzen bearbeitet werden. Die weitere Untersuchung des Ejakulates insbesondere zu
Volumen, Konzentration, Zahl und Motilitat erfolgt ebenfalls nach den gultigen WHO-Richtlinien.

Die fir die assistierte Reproduktion vorgesehenen Samenproben missen vor ihrer Verwendung im
Rahmen einer Insemination, IVF oder ICSI prapariert werden. Diese Praparation dient dem Zweck, die
Samenzellen von Seminalplasma, Debris und mit der Fertilisation interferierenden Substanzen zu befrei-
en, die progressiv motilen Samenzellen zu konzentrieren und morphologisch aufféllige Samenzellen
weitgehend zu eliminieren. Die gangigsten Préparationsverfahren sind:

e einfaches Waschen,
e Swim-up-Verfahren (mit oder ohne vorherigem Waschen) oder
e Dichtegradient-Zentrifugation.

Diese Verfahren werden im WHO-Laborhandbuch (2010/2012) beschrieben. Einfaches Waschen kann
bei Normozoospermie insbesondere mit hohen Samenzellzahlen oder bei Kryptozoospermie angewandt
werden, das Swim-up-Verfahren bietet sich bei Normozoospermie und bei maBiger Oligoasthenotera-
tozoospermie an. Die Dichtegradient-Zentrifugation ist u. a. flir maBiggradige bis schwere Oligoastheno-
teratozoospermie und bei HIV-positiven Samenzellspendern geeignet.

Bei obstruktiver Azoospermie durch MESA aus den Nebenhoden gewonnene Samenzellen in hoher Zahl
kdénnen 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 ob-
struktiver Azoospermie reichen regelhaft kleine Biopsiefragmente, um ausreichend Samenzellen fir die
Injektion extrahieren zu kénnen. Bei nicht-obstruktiver Azoospermie ist die Spermatogenese haufig so
stark eingeschrankt oder nur fokal vorhanden, dass die Extraktion regelhaft erhdht zeit- und arbeitsauf-
wandig ist. Erythrozyten kénnen durch einen Waschvorgang entfernt werden. Nach mechanischer Ma-
zeration 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 einem Teilstiick des Biopsates vorausgehen.

Bei retrograder Ejakulation sollte der betroffene Mann zun&chst zur Alkalisierung des Urins Natrium-
bicarbonat einnehmen. Nach initialer Entleerung der Blase und anschlieBender Masturbation sollte in ein
Kulturmedium enthaltendes GefaB uriniert werden. Die Samenzellen werden durch Zentrifugation ange-
reichert und durch eine Dichtegradient-Zentrifugation fUr die Fertilisation prapariert.

Bei Méannern mit gestodrter Ejakulation (bspw. Rickenmarkslédsionen) kénnen Ejakulate bspw. durch
vibratorische oder elektrische Stimulation gewonnen werden. Bei Mannern mit gestorter oder retrogra-
der Ejakulation ist eine Kryokonservierung der Proben vor dem Beginn der Behandlung zu empfehlen.
Die so gewonnenen Samenzellen werden bspw. mit der Dichtegradient-Zentrifugation fiir die Fertilisa-
tion aufbereitet.

Insbesondere zu folgenden Aspekten der Samenzellgewinnung sollten aus medizinischer Sicht Stan-
dardarbeitsanweisungen (SOPs) vorliegen:

e Spermiogrammerstellung,
e Annahme und ggf. Weiterleitung von Proben inklusive Transportbedingungen,

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

e spezielle Aufbereitungsmethoden der Samenzellen fir die einzelnen Verfahren,
e Kryokonservierung von Samenzellen oder operativ gewonnenen Hodengewebes,
e Qualitatskriterien zur Prifung von Samenzellen,

e Freigabe der Samenzellen vor intrauteriner Insemination, IVF, ICSI, Kryokonservierung.
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3.1.2 Eizellgewinnung und -untersuchung

Die Gewinnung der Eizellen umfasst deren ,direkte oder extrakorporale Entnahme [...] einschlieBlich
aller MaBnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand
zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren®. Anlasslich jeder Spende bzw. jeder spen-
denbezogenen Untersuchung wird empfohlen, die Identitat des Spenders festzustellen (bspw. glltiges
amtliches Personaldokument mit Lichtbild).

Vor der Entnahme der Eizellen findet in den meisten Fallen eine hormonelle Stimulationsbehandlung
statt, um die Anzahl der Eizellen bei der Entnahme zu erhéhen. Die hdchste Schwangerschaftswahr-
scheinlichkeit besteht bei einer Gewinnung von 10-15 Eizellen pro Stimulationsbehandlung. Eine héher-
gradige Uberstimulation ist in diesen Fallen nicht zu erwarten. Bei der Stimulationsbehandlung kénnen
verschiedene Medikamente zum Einsatz kommen, wobei grundsétzlich Medikamente zur Anregung des
Follikelwachstums (bspw. selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren [SERMs], humanes Menopausen-
gonadotropin [nMG], rekombinantes follikelstimulierendes Hormon [rFSH], rekombinantes luteinisieren-
des Hormon [recLH]) von Medikamenten zur Verhinderung der vorzeitigen Ovulation (Gonadotropin-
Releasing-Hormon-Agonisten [GnRH-A] und Gonadotropin-Releasing-Hormon-Antagonisten [GnRH-
Ant]) und Medikamenten zur gezielten Auslésung der Ovulation (urindres oder rekombinantes humanes
Chorion-Gonadotropin [hCG] oder GnRH-Agonist nach Stimulation im GnRH-Antagonisten-Protokoll)
unterschieden werden mussen. Zur Unterstltzung der Lutealphase kommen in erster Linie Progesteron-
praparate, ggf. auch Estradiol oder hCG zum Einsatz. Bei der Stimulationsbehandlung zum Ziel der kon-
trollierten Polyovulation wird zwischen dem GnRH-Antagonisten-Protokoll und den GnRH-Agonisten-
Protokollen unterschieden, welche ahnliche Effizienzen, aber unterschiedliche Nebenwirkungsprofile
aufweisen.

Daher sollte die Art der Stimulation sowie die Dosis und Art der verwendeten Medikamente an die indi-
viduellen Voraussetzungen der Frau angepasst werden. Insbesondere sollten individuelle Prognose-
faktoren fur die Stimulationsbehandlung (Verlauf vorangegangener Stimulationszyklen, Vorliegen eines
Polycystischen Ovarsyndroms [PCOS], erhdhte oder erniedrigte Werte des Anti-Muller-Hormons [AMH)])
in Betracht gezogen werden, um ein zu starkes oder zu schwaches Ansprechen der Eierstécke mog-
lichst zu vermeiden. Zu beachten ist, dass das therapeutische Fenster bei der Gonadotropinstimulation
stark altersabhangig ist und ein vermindertes Ansprechen der Ovarien auf die Stimulationsbehandlung
durch eine Dosiseskalation auf 450 IE rFSH (oder aquivalenten Dosen hMG) pro Tag regelhaft nicht
kompensiert werden kann. Eine dariiber hinausgehende Dosiserhéhung flihrt nicht zu einem Anstieg der
Anzahl gewonnener Eizellen. Der Verlauf der Stimulation muss mittels Ultraschalluntersuchungen und
ggf. endokriner Messungen (iberwacht werden. Bei drohendem Uberstimulationssyndrom sollte die
finale Oozytenreifung nach Stimulation im Antagonisten-Protokoll nicht mit hCG, sondern mit einem
GnRH-Agonisten getriggert werden, sofern dies aus medizinischen Griinden geboten ist. Zur
Vermeidung eines spatmanifestierenden ovariellen Uberstimulationssyndroms, welches durch den Ein-
tritt einer Schwangersohaft ausgeldst wird, soll die Kryokonservierung von unbefruchteten oder imprag-
nierten Eizellen fiir eine Ubertragung zu einem spéteren Zeitpunkt erwogen werden.

Wahrend aller Schritte der Eizellentnahme ist besonders auf konstante Temperaturbedingungen der ver-
wendeten GefaBe und Medien (s. unten) zu achten. Die Arbeitsschritte sollen effizient und zlgig erfol-
gen.

Die Entnahme der Eizellen erfolgt in den meisten Féllen mittels vaginalsonographisch kontrollierter,
transvaginaler Punktion der Follikel. In Einzelfallen ist die laparoskopische Entnahme notwendig. Um
eine Kontamination der Follikelflissigkeit mit Spuren von Desinfektionsmittel zu vermeiden, wird bei
transvaginaler Punktion bewusst auf eine Desinfektion von Vulva, Vagina und Portio verzichtet. Die
Vagina sollte vor dem Eingriff mit temperierter, steriler Flussigkeit ausgesplilt werden (bspw. 0,9 %
Natriumchlorid [NaCl]). Fir die Eizellentnahme sind sterile Medizinprodukte (Instrumente, Punktions-
nadeln, Punktionsschienen, Aspirationssysteme) zu verwenden. Die Instrumente und Entnahmemate-
rialien missen fur ihren Verwendungszweck geeignet sein. Sie sind regelmaBig fur die Entnahme von
Eizellen instand zu halten. Werden wiederverwendbare Medizinprodukte eingesetzt, muss deren Auf-
bereitung (Reinigung und Sterilisation) unter Berlcksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeig-
neten validierten Verfahren i. S. d. § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) erfolgt
sein. FUr medizinische Gerate (bspw. elektrische Aspirationspumpe, Ultraschallgerat, Heizsysteme),
welche ferner fir die Entnahme verwendet werden, gilt dies gleichermaBen.

Direkt vor der Follikelpunktion bzw. der Allgemeinanasthesie ist erneut die Identitdt des Spenders zu
Uberprifen, um Verwechslungen ausschlieBen zu kénnen.

Nach der Entnahme werden Kumulus-Oozyten-Komplexe aus der Follikelflissigkeit isoliert und in das
Kulturmedium Uberfahrt, um der weiteren Verarbeitung zugeflhrt zu werden. Die Zeit zwischen Eizell-
entnahme und Uberfilhrung der Kumulus-Oozyten-Komplexe in das Kulturmedium sollte mdglichst
minimiert werden. Eine langere Exposition der Eizellen mit Follikelflissigkeit sollte vermieden werden.
Die Temperatur aller Materialien, Medien und Arbeitsflachen, welche in Kontakt mit den Eizellen kom-
men, ist durch geeignete Geratschaften mdglichst konstant zu halten. Eizellen sind besonders tempe-
ratur-sensitiv, weil die Meiose-Spindel schon bei 33° C depolymerisiert und dies zur irreversiblen
Schadigung der Eizellen fiihren kann. Die Temperatur sollte daher idealerweise der physiologischen
Korperkerntemperatur von 37° C +/- 1° C entsprechen.
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Die Aspirate der Follikelflissigkeit sollten unter einem Stereomikroskop (meist 8fache bis 60fache
VergroBerung) mit beheizbarer Arbeitsflache auf die vorhandenen Kumulus-Oozyten-Komplexe durch-
sucht werden. Eine verlangerte Lichtexposition der Oozyten sollte vermieden werden. Eizellen kédnnen
entweder kryokonserviert werden, wobei fir die Kryokonservierung der Eizellen das Verfahren der
Vitrifikation eingesetzt werden sollte, oder mittels konventioneller IVF oder mittels ICSI fertilisiert wer-
den.

Insbesondere zu folgenden Aspekten der Eizellgewinnung sollten aus medizinischer Sicht Standardar-
beitsanweisungen (SOPs) vorliegen:

e Durchflhrung der Eizellsuche,

o Uberfiihrung in das Kultursystem je nach weiterer Verwendung der Eizellen.

3.2. Kennzeichnung, Aufbewahrung und Transport in der Gewebeeinrichtung

Jedes Keimzellen enthaltende Behdéltnis ist zum Zeitpunkt der Entnahme der Keimzellen geméaB den
Anforderungen nach § 34 Abs. 6 AMWHYV zu kennzeichnen. Fir den Transport zur Be- oder Verarbeitung
und Entgegennahme von Gewebe in der Gewebeeinrichtung gilt § 35 AMWHYV. Die Behaltnisse flir den
Transport des Gewebes zur Be- oder Verarbeitung sind mit Angaben gemaB § 35 Abs. 2 AMWHYV zu
versehen.

3.3 Ubertragung menschlicher Keimzellen

3.3.1 Freigabe der Keimzellen fiir die Ubertragung

Die Anforderungen an die Freigabe gemaB § 38 AMWHYV sind zu beachten. Die Freigabe von Keimzellen
darf nur von der verantwortlichen Person nach § 20c Abs. 3 AMG und nur nach von ihr vorher geneh-
migter Standardarbeitsanweisung vorgenommen werden. Die verantwortliche Person nach § 20c AMG
kann sich nur von Personen vertreten lassen, die Uber die Sachkenntnis nach § 20c Abs. 3 AMG verfi-
gen. Das Verfahren muss die versehentliche Freigabe der Keimzellen verhindern. Die Freigabe darf nur
erfolgen, wenn die Uberprifung aller dafiir erforderlichen Unterlagen die Ubereinstimmung der Keim-
zellen mit ihren Spezifikationen, einschlielich der Endverpackung, bestéatigt hat (§ 38 Abs. 2 AMWHY).

Fir die Freigabe gelten aus medizinischer Sicht folgende Spezifikationen i. S. v. § 38 Abs. 2 AMWHYV:
e vollstdndige Kontraindikationsprifung der Spender mit unauffalligem Ergebnis,
e Spendereinwilligung,
e negative serologische bzw. molekularbiologische Diagnostik der Spender (s. 2.6.3).

Bis zur Freigabe befinden sich die Keimzellen in Quarantane. Fir die Freigabe zur Anwendung im homo-
logen System kénnen ggf. auch Keimzellen mit einer positiven Infektionsparametertestung angewandt
werden, wenn gemaB § 6 Abs. 1 S. 1 TPG-GewV ,nach arztlicher Beurteilung die Verwendung medizi-
nisch indiziert und der gesundheitliche Schutz der Empfangerin und des Kindes gewahrleistet sind“.
Nach entsprechender Aufbereitung (durch Dichtegradient-Zentrifugation) mit nachfolgender serologi-
scher Testung der aufbereiteten kryokonservierten Samenproben sind bspw. keine HIV-Transmissionen
beschrieben.

3.3.2 Verwendung und Anwendung menschlicher Keimzellen und weitere MaBnahmen

Unter Ubertragung (vgl. Glossar) von Keimzellen werden verschiedene MaBnahmen der assistierten
Reproduktion verstanden, bspw.:

3.3.2.1 Verwendung von Samenzellen fiir die Insemination:

Bei der Insemination kénnen die Samenzellen entweder ohne Aufbereitung (Nativsperma) in die Vagina
oder den Zervikalkanal (intrazervikale Insemination), oder nach entsprechender Aufbereitung
(Samenzellpréaparation) in die Gebarmutterhéhle (intrauterine Insemination) eingebracht werden. Das Ziel
der Samenzellpréparation bei intrauteriner Insemination ist neben der Konzentrierung progressiv moti-
ler Samenzellen und Reduktion morphologisch abnormer Samenzellen die Verhinderung Prostaglandin-
induzierter Uteruskontraktionen und die Reduktion der Infektionsrate. Die gebrauchlichste Methode der
Insemination ist das Einbringen von 0,2-0,5 ml aufbereiteter Samenzellsuspension in die Gebarmutter.

Als Indikationen fir eine homologe (intrauterine) Insemination kommen im Einzelfall insbesondere in
Betracht:

e leichte Formen ménnlicher Fertilitdtseinschrankung,

e nicht erfolgreiche hormonelle Stimulationsbehandlung ohne Insemination,
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e somatische Ursachen (bspw. Hypospadie, retrograde Ejakulation, Zervixstenose),
e nicht organisch bedingte Kohabitationsstérungen,
e idiopathische Infertilitat.
Als Indikationen flr eine heterologe Insemination kommen im Einzelfall insbesondere in Betracht:
e schwere Formen ménnlicher Fertilitatsstérungen,
e ausgeschopfte Behandlungsoptionen im homologen System,

o festgestelltes Risiko fur ein Kind mit schwerer genetisch bedingter Erkrankung bei gesicherter
Anlagetragerschaft des Mannes flr eine strukturelle Chromosomenaberration oder autosomal-
dominant vererbte Erkrankung oder bei gesicherter Anlagetragerschaft des Mannes und der Frau
fur eine autosomalrezessiv vererbte Erkrankung.

Voraussetzung fir den Erfolg einer Insemination sind zumindest unilateral funktionell und anatomisch
intakte Eileiter.

Die intrauterine Insemination sollte um den Zeitpunkt der Ovulation erfolgen, wobei dieser entweder
durch die Bestimmung des endogenen LH-Anstiegs, oder durch Ovulationsinduktion mittels Injektion
von hCG oder GnRH-Agonist terminiert wird. Bei Ovulationsinduktion mittels hCG sollte die Insemina-
tion in einem Zeitfenster zwischen 24 und 36 Stunden nach Injektion erfolgen. Die Schwangerschafts-
wahrscheinlichkeit ist bei einer Insemination innerhalb von 24—-36 Stunden nach Ovulationsinduktion
gleichwertig und sinkt danach ab.

Grenzwerte einzelner Parameter des nativen oder aufbereiteten Ejakulats, unterhalb deren der Eintritt
einer Schwangerschaft durch Insemination unwahrscheinlich ist, sind in der Literatur nicht einheitlich
beschrieben. Eine intrauterine Insemination ist regelhaft dann als nicht erfolgversprechend anzusehen,
wenn die Gesamtzahl der motilen, inseminierten Samenzellen unter 1 Mio. liegt. Es sollten auch indivi-
duelle Faktoren wie die Dauer der Infertilitdt, das Alter der Frau und die ovarielle Reserve bei der Indi-
kationsstellung berlcksichtigt werden.

¢ Insemination ohne hormonelle Stimulation

Bei spontan vorhandenen ovulatorischen Zyklen kann auf eine hormonelle Stimulation der Eizell-
reifung verzichtet werden. In diesen Fallen kommt es meist zur Reifung eines (pré)ovulatorischen
Follikels, welche durch sonographische (Follikulometrie) und ggf. hormonelle Parameter
(Estradiol, LH, Progesteron) Uberwacht werden sollte. Bei Nachweis eines praovulatorischen
Follikels kann die Ovulation durch Injektion von hCG induziert werden.

e Insemination mit hormoneller Stimulation

Bei Stérungen der Eizellreifung (bspw. PCOS, hypothalamisch-hypophyséare Ovarialinsuffizienz)
kann die hormonelle Stimulation der Follikelreifung sinnvoll sein. Abhangig von Art und Dosis der
verwendeten Medikamente kann es dabei zu einem polyfollikularen Wachstum kommen. Wahr-
end der Stimulationsbehandlung muss eine Uberwachung der ovariellen Reaktion mittels sono-
graphischer Follikulometrie und bzw. oder Uberwachung hormoneller Parameter erfolgen. Bei der
Behandlung sollte die Entstehung von héhergradigen Mehrlingsschwangerschaften vermieden
werden. Hierzu missen die behandelnden Arzte im Hinblick auf die individuellen Prognosefak-
toren der Betroffenen abwagen, ob im Einzelfall trotz polyfollikularem Wachstum eine Insemina-
tion erfolgen soll, oder die Behandlung zur Vermeidung von héhergradigen Mehrlingsschwanger-
schaften abgebrochen oder modifiziert werden muss.

3.3.2.2 Anwendung von Ei- und Samenzellen
In-vitro-Fertilisation
Als Indikationen fur eine IVF kommen im Einzelfall insbesondere in Betracht:
e Z.n. Tubenamputationen,
e operativ nicht behebbarer Tubenfaktor,
e ursachlich nicht behandelbare mannliche Fertilitdtsstorungen,
e Endometriose,
e idiopathische Infertilitat.

Vor der Insemination der Eizellen mit den Samenzellen ist die Identitat der Proben erneut zu Gberprifen,
um Verwechslungen auszuschlieBen. Um die Fertilisierungswahrscheinlichkeit zu optimieren, sollten flr
die Insemination einer Eizelle ca. 100.000-500.000 progressiv motile Samenzellen verwendet werden.
Die fur die Samenzellsuspension verwendeten Kulturmedien sollten mit der Oozytenkultur kompatibel
sein. Die Koinkubation von Samenzellen und Eizellen erfolgt Ublicherweise Gber Nacht.
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Intrazytoplasmatische Spermieninjektion
Als Indikationen fir eine ICSI kommen im Einzelfall insbesondere in Betracht:
e schwere, anderweitig nicht therapierbare Fertilitdtsstorungen des Mannes,
e ausbleibende oder prozentual erheblich herabgesetzte Fertilisierung bei konventioneller IVF,
o Fertilisation mit
e durch Hodenbiopsie/TESE oder MESA gewonnenen Samenzellen,

e aus Harn gewonnenen Samenzellen (bspw. bei retrograder Ejakulation) mit schlechten
Qualitdtsmerkmalen oder

e kryokonservierten Samenzellen mit schlechten Qualitdtsmerkmalen.

Vor der Injektion der Eizellen missen die Kumuluszellen entfernt werden, wobei die Hyaluronidase-Kon-
zentration moéglichst gering und die Dauer der Hyaluronidase-Exposition moéglichst kurz sein sollte.

Vor der Injektion der Eizellen mit den Samenzellen ist erneut die Identitdt der Proben zu prifen, um
Verwechslungen auszuschlieBen.

Die Dauer der Identifikation von fiir die ICSI geeigneten Samenzellen, der Immobilisierung der Samen-
zellen, des Aufnehmens der Samenzellen in die Injektionspipette und der Injektion der Samenzellen in
das Ooplasma der Eizelle sollte moglichst kurz gehalten werden. Wéhrend aller Arbeitsschritte ist auf
korrekte pH- und Temperaturbedingungen zu achten. Die Samenzellaufnahme kann durch Einsatz vis-
koser Flussigkeit (bspw. Polyvinylpyrrolidon) erleichtert werden. Grundsatzlich sollten nur reife (Meta-
phase-ll-)Eizellen injiziert werden. Fir die Injektion sollten (soweit lichtmikroskopisch beurteilbar) mor-
phologisch unaufféllige, motile Samenzellen verwendet werden, wobei unmittelbar vor der Injektion die
Immobilisierung der Samenzelle, bspw. durch Quetschen des Samenzellschwanzes distal des Mittel-
stlickes, 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 sichergestellt werden. Nach der Injektion sollten die Eizellen vor
Uberflihrung in die Kultur einem Waschschritt unterzogen werden.

Sollten ausschlieBlich immotile Samenzellen zur Verfigung stehen, kann ihre Verwendbarkeit mittels
Vitalitatstests lUberprift werden.

Far die Anwendung weiterer Untersuchungsverfahren fiir Samenzellen liegt keine ausreichende wissen-
schaftliche Evidenz vor.

3.3.2.3 Weitere MaBnahmen
Untersuchung der Eizellen auf Imprédgnation

16-18 Stunden nach Insemination oder Injektion sollten die Eizellen auf das Vorhandensein von Vor-
kernen und Polkdrpern untersucht werden (Impragnationsprifung bzw. ,PN-Check®). Zur Feststellung
der erfolgten Fertilisation ist beim IVF-Verfahren die Entfernung der Kumuluszellen Voraussetzung. Die
regelrecht fertilisierten Eizellen mit zwei Vorkernen missen — sofern sie nicht kryokonserviert werden —
in neue Kulturschalen mit zuvor equilibriertem Kulturmedium tberflihrt werden.

Die Impragnationsiberpriifung kann mittels Invertmikroskop mit Modulations- oder Interferenzoptik bei
einer VergroBerung von mindestens 200x oder mittels eines geeigneten time-lapse-Mikroskopes erfol-
gen, wobei Anzahl und Beschaffenheit der Vorkerne untersucht werden sollen.

Impragnierte Eizellen mit drei oder mehr Vorkernen sollen nicht transferiert oder kryokonserviert werden.
Der Transfer von Embryonen, welche aus impragnierten Eizellen mit einem oder keinem Vorkern ent-
standen sind, ist nicht zu empfehlen.

Umgang mit imprégnierten Eizellen

Impragnierte Eizellen kénnen bis zu ihrer Ubertragung entwe- der unter geeigneten Bedingungen weiter
kultiviert, oder flr die spatere Verwendung kryokonserviert (vgl. 3.4) werden.

Polkérperdiagnostik

Uber 90 % der bei Geburt vorhandenen Aneuploidien sind miitterlichen Ursprungs. Diese kénnen
grundséatzlich durch eine PKD erkannt werden. Derzeit existiert keine wissenschaftliche Evidenz, dass
der Einsatz der PKD zum Screening auf Aneuploidien einen positiven Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit
einer Lebendgeburt hat. Bei gesicherter Anlagetrédgerschaft der Frau fur balancierte Translokationen
oder monogene Erkrankungen lassen sich mittels PKD Eizellen identifizieren, welche mit hoher Wahr-
scheinlichkeit nicht die familiar bekannte krankheitsurséchliche genetische Veranderung tragen.

Die korrekte und komplikationslose Entnahme der Polkdrper beeintrachtigt nicht die weitere Entwick-
lung des Embryos. Die Polkérper enthalten das im Rahmen der ersten und zweiten meiotischen Reife-
teilung aus der Eizelle ausgeschleuste Chromosomenmaterial und lassen einen Rickschluss auf die
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genetische Ausstattung der Eizelle zu. Die Untersuchung der Polkdrper auf genetische Auffalligkeiten
kann mittels geeigneter Techniken erfolgen.

Zu weiteren Untersuchungsverfahren flr Eizellen liegt keine ausreichende wissenschaftliche Evidenz
Vvor.

3.4 Kryokonservierung von Keimzellen und impragnierten Eizellen

Gewebeeinrichtungen miissen die Kryokonservierung und Lagerung der Zellen und Gewebe sicherstel-
len. Zur Kryokonservierung von nicht impragnierten Eizellen sollte das Verfahren der Vitrifikation einge-
setzt werden. Zur Kryokonservierung der impragnierten Eizellen kénnen die Verfahren der Vitrifikation
oder des langsamen Einfrierens (slow freezing) verwendet werden. Die Kryokonservierung von Samen-
zellen, Hodengewebe und Ovargewebe sollte nach der Methode des programmierten langsamen Ein-
frierens (slow freezing) erfolgen.

Behaltnisse, die zur Kryokonservierung verwendet werden, missen dauerhaft und eindeutig gekenn-
zeichnet sein. Bei der Lagerung des kryokonservierten Materials sollte die Temperatur zwischen -196°
C und -160° C liegen, in keinem Fall darf die Temperatur -130° C Ubersteigen.

Keimzellen bzw. Gewebe von gemaB Abschnitt 2.6.3 seropositiven Frauen bzw. Mannern sollten in ge-
schlossenen Systemen kryokonserviert und in speziell daflir vorgesehenen Behéltern (Quarantanetanks)
gelagert werden.

3.5 Inverkehrbringen

Sollen menschliche Keimzellen oder Gewebe an andere abgegeben werden, sind die Vorgaben in § 39
AMWRHY fir ein Inverkehrbringen i. S. v. § 4 Abs. 17 AMG zu beachten. Das duBere Behéltnis und, soweit
verwendet, die duBeren Umhillungen oder das Begleitdokument missen vor dem Inverkehrbringen mit
den Angaben gemaB § 36 Abs. 8 AMWHYV versehen werden.

3.5.1 Kennzeichnung des Transportbehilters und Transport
auBerhalb der Gewebeeinrichtung

Fir den Transport von Keimzellen oder Gewebe ist § 39 AMWHYV zu beachten. Dabei sollte bei Trans-
porten mit Stickstoff die Temperatur zwischen -196° C und -160° C liegen, in diesen Féllen darf die
Temperatur -130° C nicht Ubersteigen. In jedem Fall sind Transportbedingungen zu vermeiden, die zu
einer Schadigung der Keimzellen oder Gewebe filhren kénnen und damit die Sicherheit ihrer Anwen-
dung gefahrden kdnnen. Jeder Transportbehélter muss mindestens Angaben gemaB § 39 Abs. 5
AMWHY enthalten.

Der Behalter 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 miussen so gewahlt werden, dass die Einhaltung der Temperatur der Proben
sicher gewabhrleistet ist. Dies ist durch die Gewebeeinrichtung in regelmaBigen Absténden zu Uberpri-
fen. Der Transportbehélter soll Gber ein Thermometer oder ggf. ein Messverfahren zur Fillstandskon-
trolle fir Flussigstickstoff verfligen, so dass bei der Entgegennahme der Sendung am Bestimmungsort
unproblematisch eine Uber- bzw. Unterschreitung der zuldssigen Temperatur erkannt werden kann. Die
Gewebeeinrichtung hat die Personen am Bestimmungsort der Keimzellen oder Gewebe Uber die
Bedienung des Temperaturmessgerates 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 fur die Betroffenen zu entscheiden, ob die Keimzellen oder Gewebe trotz
Nichteinhaltung der vorgeschriebenen Transporttemperatur Ubertragen werden kénnen. Jede Gewebe-
einrichtung stellt sicher, dass ein genaues, zligiges und Uberprifbares Verfahren vorhanden ist, mit dem
sie jedes Gewebe von der Verteilung zurlickziehen kann, das mit einem schwerwiegenden Zwischenfall
oder einer schweren unerwiinschten Reaktion in Verbindung stehen konnte (vgl. § 40 Abs. 5 AMWHV).
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4. Anforderungen an Einrichtungen der medizinischen Versorgung,
Gewebeeinrichtungen sowie Untersuchungslabore

4.1 Anforderungen an Einrichtungen, die menschliche Keimzellen
zur assistierten Reproduktion gewinnen, be- oder verarbeiten,
konservieren, priifen, lagern oder in den Verkehr bringen

Einrichtungen, die menschliche Keimzellen zur assistierten Reproduktion gewinnen, be- oder verarbei-
ten, konservieren, priifen, lagern oder in den Verkehr bringen, bedurfen, je nach Umfang der ausgetb-
ten Tétigkeiten, einer Erlaubnis nach § 20b und/oder § 20c AMG. Im Ubrigen wird auf die Ausfilhrungen
zu 1.3 Bezug genommen.

4.1.1 Raumliche Voraussetzungen

Einrichtungen, die menschliche Keimzellen zur assistierten Reproduktion gewinnen, be- oder verarbei-
ten, konservieren, prifen, lagern oder in den Verkehr bringen, miissen nach den arzneimittelrechtlichen
Vorgaben in AMG und AMWHY uber entsprechende Raumlichkeiten verfligen. Die Vorgaben fir Be-
triebsraume und Ausristungen konkretisiert insbesondere § 34 Abs. 2 i. V. m. § 5 AMWHV. Hinsichtlich
der HygienemaBnahmen ist § 34 Abs. 2 i. V. m. § 6 AMWHYV zu beachten.

Aus medizinischer Sicht sollte das IVF-Labor so angelegt und ausgestattet sein, dass eventuell schad-
liche Einflisse auf Keimzellen minimiert werden. Daher sollte das Labor in unmittelbarer Nédhe zu den
Raumen flr die Eizellentnahme und einen Embryotransfer sein, um die rdumlichen Distanzen wéahrend
der einzelnen Arbeitsschritte minimal zu halten und die Keimzellen durch einen Transport in ihrer Funk-
tionsfahigkeit nicht zu beeintrachtigen. Ist eine rdumliche Nahe nicht zu ermdéglichen, miissen entspre-
chende Vorkehrungen firr den sicheren Transport getroffen werden.

Fur die Eizellgewinnung sind solche Rdume geeignet, die fUr vergleichbare medizinische Eingriffe ver-
wendet werden dirfen. Die ultraschallgesteuerte Eizellentnahme muss nicht unter Operationsbeding-
ungen durchgefiihrt werden. Fir die Samenzellgewinnung sind solche Rdume geeignet, die den Anfor-
derungen an Betriebsrdume hinsichtlich Hygiene und Reinigungsmdglichkeiten genligen, sowie das
Risiko einer mikrobiellen Verunreinigung minimieren und durch geeignete MaBnahmen vor dem Zutritt
Unbefugter geschitzt werden kénnen. Die Rdume sollten sich in unmittelbarer N&he des Andrologie-
labors befinden und Uber adaquate sanitére Einrichtungen verfligen.

Das Labor zur Durchfihrung der Methoden der assistierten Reproduktion ist vom Klinik- und Patienten-
betrieb zu trennen. Der Zugang zum Laborbereich und Eizellentnahmebereich/Embryotransferbereich
sollte nur autorisierten Personen erméglicht werden. Auch die Samen- und Gewebebank soll vom Kiinik-
und Patientenbetrieb getrennt sein. Insbesondere ist auf eine rdumliche Trennung zwischen Verar-
beitungsbereich und Behandlungsrdumen zu achten. Der Verarbeitungsbereich der Samen- und Gewe-
bebank ist ausschlieBlich fir den Zweck der Verarbeitung, Konservierung, Beurteilung und Lagerung
von menschlichen Keimzellen und humanen Geweben zur Anwendung beim Menschen zu verwenden.

Die Betriebsraume und Ausristungen nach § 5 AMWHYV sowie die HygienemaBnahmen nach § 6
AMWHV missen gemaB §§ 34 Abs. 2 und 36 Abs. 2 AMWHV geeignet sein, die Eigenschaften des
Gewebes zu schitzen, die flr seine Verwendung erforderlich sind und das Risiko einer mikrobiellen
Verunreinigung wahrend der Entnahme sowie wéhrend der Be- oder Verarbeitung zu minimieren. Aus
medizinischer Sicht muss bspw. die Zelltoxizitdt von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln bei dem
Erstellen eines Hygieneplans flr eine reproduktionsmedizinische Einrichtung Berticksichtigung finden.

Luftqualitdt und Sauberkeit der Umgebung sind festzulegen. Die Wirksamkeit der festgelegten MaB-
nahmen ist zu validieren und zu Uberwachen. Bezlglich der Anforderungen an die Umgebung und die
Hintergrundumgebung wird flrr die Be- oder Verarbeitung der Keimzellen auf § 36 Abs. 2 AMWHYV und
fir die Lagerung der Keimzellen auf § 36 Abs. 10 AMWHYV verwiesen. Von den Anforderungen an die
Umgebung kann wéahrend der Be- oder Verarbeitung von Keimzellen nach MaBgabe von § 36 Abs. 2
S. 2 Nr. 2 AMWHYV abgewichen werden. Es ist nachzuweisen und zu dokumentieren, dass mit der
gewahlten Umgebung die erforderliche Qualitdt und Sicherheit der Keimzellen erreicht wird.

4.1.2 Personelle Voraussetzungen

Gewebeeinrichtungen und Untersuchungslabore missen, soweit nicht ausschlieBlich die Entnahme von
Gewebe erfolgt, geméaB § 4 AMWHYV Uber sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in aus-
reichender Zahl verfligen. Fur die Entnahmeeinrichtung gilt § 34 Abs. 1 AMWHYV.

Hinsichtlich der Anforderungen an ausreichend qualifiziertes Personal gilt § 20b Abs. 1 S. 3 Nrn. 1 und
2 sowie § 20c Abs. 2 1 Nrn. 1 und 2 AMG. Fir die erforderliche Sachkunde ist § 20c Abs. 3 AMG zu
beachten.

Das Personal unter Verantwortung der verantwortlichen Person nach § 20c AMG muss unbeschadet
des § 4 Abs. 1 der AMWHY Uber den rechtlichen und ethischen Zusammenhang seiner Tatigkeit unter-
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richtet werden (§ 36 Abs. 1 AMWHYV). Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht,
darf unbeschadet der Vorschriften des Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt
bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt
(§ 8d Abs. 1 S. 1 TPG).

In der reproduktionsmedizinischen Einrichtung sollten die Personen, die reproduktionsmedizinische
MaBnahmen durchfiihren, insgesamt Uber die folgenden Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten ver-
figen:

e Endokrinologie der Reproduktion,

e gynakologische Sonographie,

e Fertilitdtschirurgie,

e Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt In-vitro-Kultur,
e Andrologie und

e psychosomatische Grundversorgung.

Die entsprechenden fachlich-inhaltlichen und formalen Anforderungen an die &rztliche Qualifikation sind
in den Weiterbildungsordnungen der Landesarztekammern verankert.

Die regelmaBige Kooperation mit einem Humangenetiker und einem arztlichen oder psychologischen
Psychotherapeuten sollte gewahrleistet sein. Auch sollte mit einer psychosozialen Beratungsstelle ko-
operiert werden.

4.1.3 Technische Voraussetzungen
Far Ausristungen sind die Vorgaben geméaB §§ 5, 6 und 36 Abs. 3 AMWHYV zu beachten.

4.2 Anforderungen an Untersuchungslabore

GeméaB § 8¢ S. 1 TPGi. V.m. § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 3 TPG durfen die vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen werden, fir das eine Erlaubnis nach
§ 20b AMG erteilt worden ist. Das Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitatssicherung fiir die
nach § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 3 TPG vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen (§ 8d Abs. 1
S. 2 Nr. 6 TPG).

5. Qualitdtsmanagement, Qualitatssicherung und Datenschutz

5.1 Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung

Eine Gewebeeinrichtung hat gemaB § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 6 TPG eine Qualitatssicherung fiir MaBnahmen
gemaB § 8d Abs. 1 S. 2 Nrn. 1-5 TPG sicherzustellen. Die Einrichtung muss insbesondere ein funktio-
nierendes Qualitdtsmanagementsystem gemaB § 3 Abs. 1 S. 1 AMWHV (QM-System) entsprechend Art
und Umfang der durchgeflihrten Tatigkeiten betreiben. Es sind die Anforderungen gemaB §§ 3 und 32
AMWHYV zu beachten. Jede Gewebeeinrichtung muss gemaB § 13c Abs. 1 TPG ein Verfahren zur Riick-
verfolgung von schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen bei
Geweben festlegen.

Den Landeséarztekammern obliegt die Qualitatssicherung im Rahmen der ihnen durch die Heilberufe-
und Kammergesetze Ubertragenen Aufgaben. Arzte sind zur Teilnahme an den von der zustandigen
Landesarztekammer eingefihrten MaBnahmen der Qualitatssicherung nach dem jeweiligen Berufsrecht
verpflichtet.

5.2 Datenschutz

Im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Anforderungen gilt § 14 TPG. Ist die Gewebeeinrichtung eine
nichtoffentliche Stelle, findet § 38 des Bundesdatenschutzgesetzes Anwendung (§ 14 Abs. 1 TPG). Das
bedeutet, dass die Gewebeeinrichtungen der datenschutzrechtlichen Aufsicht der Lander unterliegen.
Die an der Keimzellgewinnung und -Ubertragung beteiligten Personen unterliegen nach § 14 Abs. 2 S. 1
TPG einem Offenbarungsverbot. Die im Rahmen des TPG erhobenen personenbezogenen Daten dir-
fen nach § 14 Abs. 2 S. 3 TPG fir andere als im TPG genannte Zwecke nicht verwendet werden. Von
diesen Vorschriften unberihrt bleibt gemaB § 14 Abs. 3 TPG im Falle der Samenspende das Recht des
Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstammung.
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6. Tatigkeiten im Auftrag der Gewebeeinrichtungen

Hinsichtlich Tatigkeiten im Auftrag der Gewebeeinrichtungen ist § 9 AMWHV zu beachten. Soweit
Anforderungen dieser Richtlinie bertihrt werden, wird empfohlen, entsprechende Verpflichtungen in der
Vereinbarung vorzusehen.Hinsichtlich Tatigkeiten im Auftrag der Gewebeeinrichtungen ist § 9 AMWHV
zu beachten. Soweit Anforderungen dieser Richtlinie berthrt werden, wird empfohlen, entsprechende
Verpflichtungen in der Vereinbarung vorzusehen.

7. Meldungen bei schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen
und schwerwiegenden Zwischenfallen sowie Riickruf

Die Entnahmeeinrichtungen, in denen die Keimzellen gewonnen werden, sowie die Gewebespender-
labore haben jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion an die Gewebeeinrichtung nach MaBgabe des § 40 Abs. 1 und 2
AMWHYV und an die zustéandigen Behdrden zu melden. GemaB § 13b S. 1 TPG haben die Einrichtungen
der medizinischen Versorgung, in denen die Ubertragung der Keimzellen erfolgt, jeden schwerwiegen-
den Zwischenfall im Sinne des § 63i Abs. 6 AMG und jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im
Sinne des § 63i Abs. 7 AMG (vgl. Glossar), die bei oder nach der Ubertragung der Gewebe beobachtet
wurde und mit der Qualitdt und Sicherheit der Gewebe im Zusammenhang stehen kann, der Gewebe-
einrichtung, von der sie das Gewebe erhalten haben, unverziglich zu melden. Dabei haben sie geman
§ 13b S. 2 TPG alle Angaben, die firr die Riickverfolgbarkeit und fir die Qualitéats- und Sicherheitskon-
trolle erforderlich sind, nach MaBgabe der §§ 8 und 9 TPG-GewV mitzuteilen.

Die Gewebeeinrichtung, in der reproduktive Gewebe und damit auch Keimzellen zur assistierten
Reproduktion be- oder verarbeitet, konserviert, geprtft, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden,
ist nach MaBgabe des § 63i Abs. 3 AMG und § 40 Abs. 3 bis 7 AMWHYV verpflichtet, jeden Verdacht
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion, den sie selber hat oder der an sie von der Entnahmeeinrichtung oder einer Einrichtung der
medizinischen Versorgung gemeldet wurde, an die zustandige Behdrde zu melden.

Hinsichtlich eines Ruickrufs ist § 40 Abs. 5 AMWHYV zu beachten.

Beziehen sich schwerwiegende Zwischenfélle und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen auf ver-
abreichte Medikamente, bspw. im Rahmen der hormonellen Stimulation, werden diese an das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (§ 63i AMG) sowie an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) (§ 6 der jeweiligen Berufsordnung flir Arzte) gemeldet.

Ereignis

Meldung/In-Kenntnis-Setzung/Unterrichtung
Inhalt

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

Einrichtung der medizinischen
Versorgung
(§13bS. 1 TPG)

Gewebeeinrichtung, von der sie
das Gewebe erhalten hat

alle Angaben, die fir die Rtickver-
folg- barkeit und fiir die Qualitéts-
und Sicherheitskontrollen erforder-
lich sind (§ 13b S. 2 TPG)

Entnahmeeinrichtung durch die
in§20b Abs. 1 8. 3Nr. 1 AMG
genannte Person

(§ 40 Abs. 1 AMWHY)

betroffene Gewebeginrichtungen
und zusténdige (Landes-)Behdrde
(5. §40 Abs. 1S.2 AMWHY)

Meldung/Anzeige mit den Inhalten
geméaB § 40 Abs. 1S.2i. V. m.
Abs.38.21i.V.m. §63i Abs. 2 S.
2 bzw. Abs. 3S.2u. S. 3AMG

Verantwortliche Person nach
§ 20c Abs. 3 AMG der Gewebe-
einrichtung (§ 40 Abs. 3 AMWHV)

zusténdige (Landes-)Behdrde

s.§40 Abs. 3 S. 4 AMWHV

Gewebeeinrichtung
(§ 13c Abs. 1 TPG)

betroffene (belieferte)
Einrichtungen

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

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

Gewebeeinrichtung, von der sie
das Gewebe erhalten hat

alle Angaben, die fir die Rtickver-
folgbarkeit und fiir die Qualitéts-
und Sicherheitskontrollen erforder-
lich sind (§ 13b S. 2 TPG)

Entnahmeeinrichtung/Gewebes
penderlabor durch die in § 20b
Abs. 1S. 3Nr. 1 AMG genannte
Person (§ 40 Abs. 2 AMWHV)

betroffene Gewebeginrichtungen
und zusténdige (Landes-)Behdrde
(s.§40 Abs. 2 S. 2 AMWHY)

Meldung/Anzeige mit den Inhalten
gemaB § 40 Abs. 2 S.2i. V. m.
Abs.38.2i. V. m. §63i Abs. 2
S.2bzw. Abs. 3S.2u. S. 3AMG

Verantwortliche Person nach §
20c Abs. 3 AMG der Gewebeein-
richtung (§ 40 Abs. 3 AMWHY)

zusténdige (Landes-)Behdrde

s.§40 Abs. 3 S. 4 AMWHV

Gewebeeinrichtung
(§ 13c Abs. 1 TPG)

betroffene (belieferte)
Einrichtungen
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8. Dokumentation

8.1 Allgemeine Pflicht zur Dokumentation
bei reproduktionsmedizinischen MaBnahmen

Im Rahmen eines Behandlungsverhalinisses besteht geman

§ 630f Abs. 1 S. 1 BGB die Pflicht zur &rztlichen Dokumentation in unmittelbarem zeitlichen Zusammen-
hang mit der Behandlung (vgl. auch die § 10 MBO-A entsprechende Regelung in der jeweiligen Berufs-
ordnung fir Arzte). GemaB

§ 630f Abs. 2 BGB ist der Behandelnde verpflichtet, in der Patientenakte sdmtliche aus fachlicher Sicht
flr die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen MaBnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeich-
nen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde,
Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufkldrungen. Arztbriefe
sind in die Patientenakte aufzunehmen.

Im Rahmen der Samenzellgewinnung und -untersuchung sollte die Dokumentation aus medizinischer
Sicht bspw. die Probenidentitdt und die Parameter der nativen Probe wie Volumen, Viskositdt, Samen-
zell-Konzentration, -Gesamtzahl, -Matilitdt und ggf. -Morphologie sowie Aufbereitungsmethode und
Verbleib der Probe enthalten.

8.2 Anlegen und Fiihren einer Spenderakte

GemaB § 5 TPG-GewV ist fur jede Frau bzw. jeden Mann vor der Keimzellentnahme eine Spenderakte
anzulegen, die alle zu dokumentierenden Angaben zur Spende, zu der Frau bzw. dem Mann und zum
Entnahmeverfahren enthélt. Die Spenderakte ist nicht identisch mit der Patientenakte, kann aber sepa-
rierbarer Bestandteil der Patientenakte sein. Welche Angaben in der Spenderakte zu dokumentieren
sind, ergibt sich im Einzelnen aus § 5 Abs. 1 TPG-GewV. Die gesamte Spenderakte ist von einem Arzt
zu unterzeichnen.

8.3 Dokumentation der Aufklarung, Einwilligung und Beratung

Der Inhalt der Aufkldrung und die Einwilligungserklarung sind gemaB § 8 Abs. 2 S. 4 TPG, der nach § 8b
Abs. 1S.2 bzw. §8b Abs. 2i.V.m. §8b Abs. 1 S. 2 bzw. § 8c Abs. 4 TPG bei der Enthahme von Keim-
zellen im Rahmen der assistierten Reproduktion entsprechend anzuwenden ist, in einer Niederschrift
aufzuzeichnen, die von den aufkldrenden Personen und der Frau oder dem Mann zu unterschreiben ist.
Zum Nachweis der Einwilligung kann auch ein Spendervertrag dienen, wenn ein solcher im Rahmen der
Samenspende zur heterologen Verwendung abgeschlossen wurde. Bei der Dokumentation der Auf-
klarung und der Einwilligungserklarung des Spenders und der Empfangerin von Samen zur heterologen
Verwendung sind die Regelungen des SaRegG, u. a. bezliglich der schriftlichen Bestatigung der Aufkla-
rungsinhalte sowie der Aufbewahrungs- und Léschungsfristen, zu beachten.

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

8.4 Entnahmebericht

Die Gewebeentnahme und die Probennahme sind unbeschadet der tbrigen &rztlichen Dokumentations-
pflichten vollstandig aufzuzeichnen (Entnahmebericht). Die Anforderungen an den Entnahmebericht er-
geben sich aus § 34 Abs. 7 S. 1 und 2 AMWHYV bzw. § 5 Abs. 2 und § 6 Abs. 1 S. 4 TPG-GewV. Alle
Abweichungen im Prozess und von der Festlegung der Spezifikation sind gemaB § 34 Abs. 7 S. 3
AMWHY zu dokumentieren.

8.5 Dokumentation enthommener, abgegebener und ilibertragener Gewebe

Eine Gewebeeinrichtung hat gemaB § 8d Abs. 2 TPG unbeschadet arztlicher Dokumentationspflichten
jede Gewebeentnahme und -abgabe und die damit verbundenen MaBnahmen sowie die Angaben Uber
Produkte und Materialien, die mit den entnommenen oder abgegebenen Geweben in Berihrung kom-
men, fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, flir Zwecke der Riickverfolgung, flir Zwecke einer
medizinischen Versorgung und fiir Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung nach den
Vorschriften des AMG oder anderen Rechtsvorschriften zu dokumentieren. Eine Einrichtung der medi-
zinischen Versorgung, in der Keimzellen Ubertragen werden, hat gemaB § 13a TPG dafir Sorge zu tra-
gen, dass jede Ubertragene Keimzelle vom behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach
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MaBgabe von § 7 TPG-GewV dokumentiert wird. Bei der Gewinnung, Abgabe und Ubertragung von
Samen zur heterologen Verwendung sowie nach der heterologen Verwendung sind die Regelungen des
SaRegG, u. a. die Regelungen zur Erhebung und Speicherung personenbezogener Daten, zu beachten.

8.6 Weitere Dokumentationspflichten gemaB AMWHV
Weitere Dokumentationspflichten ergeben sich aus den Vorgaben der AMWHYV:

Die fur die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen im Gewebespenderlabor miissen nach
MaBgabe von § 33 Abs. 4 S. 1 AMWHYV vollstandig protokolliert werden. Die flr die Laborergebnisse im
Gewebespenderlabor verantwortliche Person hat im Prifprotokoll mit Datum und Unterschrift zu besta-
tigen, dass die Laboruntersuchungen entsprechend der Priifanweisung durchgeflihrt worden sind und
die Prufergebnisse richtig sind (§ 33 Abs. 4 S. 2 AMWHYV).

GemaB § 35 Abs. 3 S. 5 AMWHYV ist die Annahme oder Ablehnung entgegengenommener Gewebe in
der Gewebeeinrichtung zu dokumentieren. Es ist gemaB § 36 Abs. 2 S. 2 AMWHV zu dokumentieren,
dass mit der gewahlten Umgebung die erforderliche Qualitat und Sicherheit des Gewebes erreicht wird,
mindestens unter Berlicksichtigung des Bestimmungszwecks, der Art der Verwendung und des Immun-
status des Empféngers oder der Empféangerin.

Die im Zusammenhang mit der Wartung, Uberwachung, Kalibrierung, Testung, Qualifizierung und Frei-
gabe der Ausristungen und Gerate gemaB § 36 Abs. 3 AMWHYV durchgefihrten Tatigkeiten sind geman
§ 36 Abs. 3 S. 5 AMWHYV zu dokumentieren. Aus praktischer Sicht empfiehlt es sich, die regelmaBig
durchzufiihrende Wartung, Instandsetzung, Reinigung, Desinfektion und Dekontaminierung aller kriti-
schen Ausrlstungen in einem Logbuch zu dokumentieren.

Es ist ein Be- oder Verarbeitungsprotokoll nach § 36 Abs. 9 S. 1 AMWHYV zu fUhren. Alle Abweichungen
im Prozess und von der Festlegung der Spezifikation sind gemaB § 36 Abs. 9 S. 2 AMWHYV zu doku-
mentieren. Nach dem Transport von Keimzellen oder Gewebe sollte die Temperatur bei Ankunft doku-
mentiert werden.

Die Priifung von Gewebe gemaB der Priifanweisung ist gemaB § 37 Abs. 3 S. 1 AMWHYV vollsténdig zu
protokollieren. Alle Abweichungen im Prozess und von den Festlegungen der Spezifikation sind gemaB
§ 37 Abs. 3 S. 2 AMWHYV zu dokumentieren.

Die Risikobewertung nach § 38 Abs. 4 AMWHYV ist zu dokumentieren (§ 38 Abs. 4 S. 3 AMWHYV).

Aus den Aufzeichnungen zur Freigabe durch die Gewebeeinrichtung muss hervorgehen, wer die Frei-
gabe durchgefihrt hat (§ 38 Abs. 3 S. 2 AMWHV).

8.7 Dokumentation im Rahmen des Qualitatsmanagements
und der Qualitatssicherung

Das Qualitatsmanagementsystem nach § 3 Abs. 1 AMWHY muss geméaB § 32 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMWHV
fur Gewebeeinrichtungen unter Verantwortung der verantwortlichen Person nach § 20c AMG insbeson-
dere gewahrleisten, ,dass alle Arbeitsablaufe, die die Qualitat und Sicherheit der Gewebe [...] berthren,
sowie die Standardarbeitsverfahren in geeigneten Standardarbeitsanweisungen festgelegt, unter kon-
trollierten Bedingungen durchgefiuhrt und dokumentiert werden®. Allgemeine Anforderungen an das
Dokumentationssystem lassen sich § 10 AMWHV entnehmen. Durch das Dokumentationssystem einer
Gewebeeinrichtung mussen die in § 32 Abs. 3 AMWHYV festgelegten Mindestanforderungen erfllt wer-
den.

8.8 Dokumentation von Meldungen

GemaB § 13b TPG haben die Einrichtungen der medizinischen Versorgung, in denen Keimzellen Ubertra-
gen werden, jeden schwerwiegenden Zwischenfall im Sinne des § 63i Abs. 6 AMG und jede schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktion im Sinne des § 63i Abs. 7 AMG (vgl. Glossar), die bei oder nach der Uber-
tragung der Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitdt und Sicherheit der Gewebe im Zusam-
menhang stehen kann, nach deren Feststellung zu dokumentieren und an die Gewebeeinrichtung, von
der sie das Gewebe erhalten hat, unverziiglich zu melden. Die Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung stellen gemaB § 8 Abs. 1 TPG-GewV sicher, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der auf die
Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder
Abgabe einschlieBlich des Transports des verwendeten Gewebes zuriickgefihrt werden kann, unver-
ziiglich nach dessen Feststellung dokumentiert wird. Das gilt geméaB § 9 Abs. 1 TPG-GewV auch flr jede
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung des Gewebes beobachtet
worden ist und mit der Qualitat und Sicherheit des Gewebes in Zusammenhang stehen kann. Uber den
Inhalt der Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender Zwischenfalle
i. S. v. § 40 AMWHY, die Art der Uberprifung und die dabei gewonnenen Erkenntnisse, das Ergebnis
der Bewertung, die koordinierten MaBnahmen und die Benachrichtigungen sowie den Umgang mit
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zurlickgegebenem Gewebe hat die verantwortliche Person nach § 20c AMG gemaB § 40 Abs. 7 S. 1
AMWHYV Aufzeichnungen zu flhren. Das gilt gemaB § 40 Abs. 7 S. 2 AMWHYV entsprechend fir Perso-
nen nach § 20b Abs. 1 S. 3 Nr. 1 AMG.

8.9 Dokumentation der Tatigkeit und Jahresbericht der Gewebeeinrichtungen

Die Gewebeeinrichtung fihrt gemaB § 8d Abs. 3 S. 1 TPG eine Dokumentation Uber ihre Tatigkeit ein-
schlieBlich der Angaben zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingefihrten
und ausgeflihrten menschlichen Keimzellen sowie des Ursprungs- und des Bestimmungsortes der
Keimzellen, und macht eine Darstellung ihrer Tatigkeit 6ffentlich zugéanglich. Sie Ubermittelt der zustén-
digen Bundesoberbehoérde jahrlich einen Bericht mit den Angaben zu Art und Menge der entnommenen,
aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten, ein-
gefiihrten und ausgefiihrten Gewebe. Wegen der Anforderungen an den Bericht wird auf § 8d Abs. 3
S. 3 ff. TPG verwiesen.

8.10 Aufbewahrungs- und Léschungsfristen

Die Aufbewahrungs- und Léschungsfristen richten sich nach § 15 TPG ggf. i. V. m. § 41 AMWHV. Fur
die Patientenakte gilt § 630f Abs. 3 BGB. Bezlglich der Gewinnung, Abgabe und Ubertragung von
Samen zur heterologen Verwendung sind die Regelungen des SaRegG, insbesondere § 2 Abs. 4 und
§ 5 Abs. 6 SaRegG, zu beachten.

9 Anhang

9.1 Bezugsdokumente

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

Samenspenderregistergesetz (SaRegG);

Link: https://www.bmjv.de/SharedDocs/
Gesetzgebungsverfahren/ Dokumente/BGBI_Kenntnis_
Abstammung_heterolog_ Samen.pdf? blob=publicationFile&
v=31[01.02.2018]

[Die im Folgenden wiedergegebenen Links entsprechen —
soweit nicht anders gekennzeichnet — dem Stand
19.09.2016]

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (insbe-
sondere Abschnitte 1, 2 und 5a AMWHV);

Link: http://www.gesetze-im-interet.de/amwhy/ International Committee for Monitoring Assisted

Reproductive Technology (ICMART) and the World Health
Organization (WHO) revised glossary of ART terminology,
Arzneimittelgesetz (insbesondere §§ 1-4, 4a, 13, 20b-d, 21, 2000;

21a, 63, 64, 72 ff. und 142 AMG); Link: http://icmartivf.ihr.com/Glossary_2009_FertilSteril.pdf
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/

Leitlinie zum verantwortlichen Arbeiten im ART-Labor der
Blrgerliches Gesetzbuch (BGB) (insbesondere §§ 630a ff. Arbeitsgemeinschaft Reproduktionsbiologie des Menschen
BGB); (AGRBM);
Link: https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/ Link: http://www.agrbm.de/qualitastsmanagement/
Leitlinie_ zum_verantwortlichen_Arbeiten_2014-03-28.pdf
Durchfiihrungsrichtlinie 2006/17/EG in Verbindung mit
2012/39/EU;
Links: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?
uri= 0J:L:2006:038:0040:0052:DE:PDF
sowie

Meldebdgen gemaB § 8d TPG;
Link: www.pei.de/tpg-8.de

http://www.bmgf.gv.at/cms/home/attachments/7/8/7/
CH1516/ CMS1295362427751/rl_2012_39_eu_technische_

vorschriften_ fuer_die_testung_menschlicher_gewebe_und_

zellen.pdf

Durchfiihrungsrichtlinie 2006/86/EG;
Link: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?
uri=0J: L:2006:294:0032:0050:DE:PDF

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

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen - Rili-BAK.
Dtsch Arztebl 2014; 111: A 1583/B 1363/C 1295;

Link: http://www.aerzteblatt.de/archiv/161921

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen: B 4
Ejakulatuntersuchungen. Dtsch Arztebl 2011; 108: A 55-8;
Link: http://www.aerzteblatt.de/archiv/80168

Richtlinie des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen (iber &rztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (,Richtlinien ber kiinstliche Befruchtung®);
Link: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1402/ KB-
RL_2017-03-16_iK-2017-06-02.pdf [01.02.2018]
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Richtlinien der Gendiagnostikkommission (GEKQ);

Link: http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/
GendiagnostikKommission/Richtlinien/Richtlinien_node.html
(insbesondere fiir die Beurteilung genetischer Eigenschaften
hinsichtlich ihrer Bedeutung nach § 15 Abs. 1 S. 1 GenDG
fir die Beeintrachtigung der Gesundheit des Embryos und
des Fotus wahrend der Schwangerschaft oder nach der
Geburt gemaB § 23 Abs. 2 Nr. 1d GenDG sowie (ber die
Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der ge-
netischen Beratung gemaB § 23 Abs. 2 Nr. 2a und § 23
Abs. 2 Nr. 3 GenDG

Richtlinien der Gendiagnostikkommission (GEKO);

Link: http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/
GendiagnostikKommission/Richtlinien/Richtlinien_node.html
(insbesondere fiir die Beurteilung genetischer Eigenschaften
hinsichtlich ihrer Bedeutung nach § 15 Abs. 1 S. 1 GenDG
fur die Beeintréchtigung der Gesundheit des Embryos und
des F6tus wahrend der Schwangerschaft oder nach der
Geburt gemaB § 23 Abs. 2 Nr. 1d GenDG sowie (ber die
Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der ge-
netischen Beratung gemaB § 23 Abs. 2 Nr. 2a und § 23
Abs. 2 Nr. 3 GenDG

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/
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