Bekanntmachung der
Neufassung der Berufsordnung
vom 10. April 2003

Aufgrund von § 2 der Satzung der Landesirztekammer Baden-
Wiirttemberg zur Anderung der Berufsordnung vom 19. Februar
2003 (Arzteblatt Baden-Wiirttemberg, S. 112) wird nachstehend
der Wortlaut der Berufsordnung in der sich aus der Bekannt-
machung der Neufassung der Berufsordnung vom 14. Januar 1998
(Beilage zum Arzteblatt Baden-Wiirttemberg 2/98) sowie der Sat-
zung der Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg zur Anderung
der Berufsordnung vom 21. September 1998 (Arzteblatt Baden-
Wiirttemberg, S. 396), vom 19. Januar 2000 (Arzteblatt Baden-
Wiirttemberg, S. 63), vom 14. Mirz 2001 (Arzteblatt Baden-Wiirt-
temberg, S. 133) und vom 1. August 2001 (Arzteblatt Baden-Wiirt-
temberg, S. 346) ergebenden ab 1. Mai 2003 geltenden Fassung
bekannt gemacht.

Stuttgart, den 10. April 2003

Dr. med. Ulrike Wahl Dr. med. Anne Grafin Vitzthum
Priasidentin Schriftfiihrerin
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Geldbnis
Fiir alle Arztinnen und Arzte gilt folgendes Gelobnis:

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

Ich werde meinen Beruf mit Gewissenhaftigkeit und Wiirde
ausiiben.

Die Erhaltung und Wiederherstellung der Gesundheit der
Patientinnen und Patienten soll oberstes Gebot meines Han-
delns sein.

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

Ich werde mit allen meinen Kriften die Ehre und die edle
Uberlieferung des #rztlichen Berufes aufrechterhalten und
bei der Ausiibung meiner arztlichen Pflichten keinen Un-
terschied machen weder nach Alter, Krankheit oder Behin-
derung, Religion, Nationalitit, Rasse, sexueller Orientierung
noch nach Parteizugehorigkeit oder sozialer Stellung.

Ich werde jedem Menschenleben von der Empfingnis an
Ehrfurcht entgegenbringen und selbst unter Bedrohung mei-
ne arztliche Kunst nicht in Widerspruch zu den Geboten der
Menschlichkeit anwenden.

Ich werde meinen Lehrerinnen und Lehrern, meinen Kolle-
ginnen und Kollegen die schuldige Achtung erweisen. Dies
alles verspreche ich auf meine Ehre.“

A. Praambel

Die auf der Grundlage des Kammergesetzes beschlossene
Berufsordnung stellt die Uberzeugung der baden-wiirttem-
bergischen Arzteschaft zum Verhalten von Arztinnen und
Arzten gegeniiber den Patientinnen und Patienten, den Kol-
leginnen und Kollegen, den anderen Partnern im Gesund-
heitswesen sowie zum Verhalten in der Offentlichkeit dar.
Dafiir geben sich die baden-wiirttembergischen Arztinnen
und Arzte die nachstehende Berufsordnung. Mit der Festle-
gung von Berufspflichten von Arztinnen und Arzten dient
die Berufsordnung zugleich dem Ziel,
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das Vertrauen zwischen Arztinnen und Arzten und Patien-
tinnen und Patienten zu erhalten und zu foérdern;

die Qualitit der arztlichen Tatigkeit im Interesse der Ge-
sundheit der Bevolkerung sicherzustellen;

die Freiheit und das Ansehen des arztlichen Berufes zu
wahren;

berufswiirdiges Verhalten zu férdern und berufsunwiir-
diges Verhalten zu verhindern.



B. Regelungen zur Berufsausiibung

I. Grundsitze

§1
Aufgaben der Arztinnen und Arzte

(1) Arztinnen und Arzte dienen der Gesundheit des einzel-
nen Menschen und der Bevolkerung. Der arztliche Beruf ist
kein Gewerbe. Er ist seiner Natur nach ein freier Beruf.

(2) Aufgabe von Arztinnen und Arzten ist es, das Leben zu
erhalten, die Gesundheit zu schiitzen und wiederherzustel-
len, Leiden zu lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und
an der Erhaltung der natiirlichen Lebensgrundlagen im Hin-
blick auf ihre Bedeutung fiir die Gesundheit der Menschen
mitzuwirken.

§ 2
Allgemeine érztliche Berufspflichten

(1) Arztinnen und Arzte iiben ihren Beruf nach ihrem Ge-
wissen, den Geboten der drztlichen Ethik und der Mensch-
lichkeit aus. Sie diirfen keine Grundsitze anerkennen und
keine Vorschriften oder Anweisungen beachten, die mit ih-
rer Aufgabe nicht vereinbar sind oder deren Befolgung sie
nicht verantworten kénnen.

(2) Arztinnen und Arzte haben ihren Beruf gewissenhaft
auszuiiben und dem ihnen im Zusammenhang mit dem Be-
ruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Sie diir-
fen weder ihr eigenes noch das Interesse Dritter iiber das
Wohl der Patientinnen und Patienten stellen.

(3) Zur gewissenhaften Berufsausiibung gehoren auch die
Grundsitze korrekter drztlicher Berufsausiibung in Kapitel C.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen hinsichtlich ihrer drztlichen
Entscheidungen keine Weisungen von Nichtirzten entgegen-
nehmen.

(5) Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, sich iiber die fiir
die Berufsausiibung geltenden Vorschriften zu unterrichten
und sie zu beachten.

(6) Unbeschadet der in den nachfolgenden Vorschriften ge-
regelten besonderen Auskunfts- und Anzeigepflichten haben
Arztinnen und Arzte auf Anfragen der Landes- bzw. Be-
zirksdrztekammer, die diese zur Erfiillung ihrer gesetzlichen
Aufgaben bei der Berufsaufsicht an sie richtet, in angemes-
sener Frist zu antworten.

§3
Unvereinbarkeiten

(1) Arztinnen und Arzte haben auch bei der Ausiibung einer
anderen Titigkeit die ethischen Grundsitze des #rztlichen
Berufs zu beachten. Arztinnen und Arzten ist es verboten,
ihren Namen in Verbindung mit einer drztlichen Berufsbe-
zeichnung in unlauterer Weise fiir gewerbliche Zwecke her-
zugeben. Ebensowenig diirfen sie zulassen, dass von ihrem
Namen oder von ihrem beruflichen Ansehen in solcher Wei-
se Gebrauch gemacht wird.

(2) Arztinnen und Arzten ist untersagt, im Zusammenhang
mit der Ausiibung ihrer drztlichen Titigkeit Waren und an-
dere Gegenstinde abzugeben oder unter ihrer Mitwirkung

abgeben zu lassen sowie gewerbliche Dienstleistungen zu
erbringen oder erbringen zu lassen, soweit nicht die Abga-
be des Produkts oder die Dienstleistung wegen ihrer Be-
sonderheiten notwendiger Bestandteil der drztlichen Thera-
pie sind.

§4
Fortbildung

(1) Arztinnen und Arzte, die ihren Beruf ausiiben, sind ver-
pflichtet, sich in dem Umfange beruflich fortzubilden, wie
es zur Erhaltung und Entwicklung der zu ihrer Berufsaus-
ubung erforderlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

(2) Arztinnen und Arzte miissen ihre Fortbildung nach Ab-
satz 1 gegeniiber der Landesérztekammer in geeigneter Form
nachweisen kénnen.

§5
Qualititssicherung

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die von der Landes-
arztekammer eingefiihrten Mafdnahmen zur Sicherung der
Qualitat der drztlichen Tatigkeit durchzufiihren und der Lan-
desirztekammer die hierzu erforderlichen Auskiinfte zu er-
teilen.

§6
Mitteilung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die ihnen aus ihrer
arztlichen Behandlungstitigkeit bekanntwerdenden uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft mitzuteilen (Fachausschuss
der Bundesirztekammer).

II. Pflichten gegeniiber Patientinnen und Patienten

§7
Behandlungsgrundsiitze und Verhaltensregeln

(1) Jede medizinische Behandlung hat unter Wahrung der
Menschenwiirde und unter Achtung der Personlichkeit, des
Willens und der Rechte der Patientinnen und Patienten, ins-
besondere des Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen.

(2) Arztinnen und Arzte achten das Recht ihrer Patientin-
nen und Patienten, sie frei zu wihlen oder zu wechseln. An-
dererseits sind — von Notfillen oder besonderen rechtlichen
Verpflichtungen abgesehen — auch Arztinnen und Arzte frei,
eine Behandlung abzulehnen. Den begriindeten Wunsch von
Patientinnen und Patienten, eine weitere Arztin oder einen
weiteren Arzt zuzuziehen oder an eine andere Arztin oder
einen anderen Arzt iiberwiesen zu werden, sollen die behan-
delnden Arztinnen und Arzte in der Regel nicht ablehnen.

(3) Arztinnen und Arzte diirfen grundsitzlich individuelle
arztliche Behandlungen, insbesondere auch Beratungen, we-
der ausschliefRlich brieflich noch in Zeitungen oder Zeit-
schriften noch ausschliefilich iiber Kommunikationsmedien
oder Computerkommunikationsnetze durchfiihren.

§8
Aufklarungspflicht

Zur Behandlung bediirfen Arztinnen und Arzte der Einwilli-
gung ihrer Patientinnen und Patienten. Der Einwilligung hat
grundsatzlich die erforderliche Aufklirung im personlichen
Gesprach vorauszugehen.
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§9
Schweigepflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber das, was ihnen in ihrer
Eigenschaft als Arztin oder Arzt anvertraut oder bekannt
geworden ist — auch iiber den Tod der Patientinnen und Pa-
tienten hinaus — zu schweigen. Dazu gehoren auch schrift-
liche Mitteilungen von Patientinnen und Patienten, Auf-
zeichnungen iiber Patientinnen und Patienten, Rontgenauf-
nahmen und sonstige Untersuchungsbefunde.

(2) Arztinnen und Arzte sind zur Offenbarung befugt, so-
weit sie von der Schweigepflicht entbunden worden sind
oder soweit die Offenbarung zum Schutze eines hoherwer-
tigen Rechtsgutes erforderlich ist. Gesetzliche Aussage- und
Anzeigepflichten bleiben unberiihrt. Soweit gesetzliche Vor-
schriften die Schweigepflicht von Arztinnen und Arzten ein-
schrinken, sollen sie die Patientinnen und Patienten dar-
iiber unterrichten.

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

(4) Wenn mehrere Arztinnen und Arzte gleichzeitig oder nach-
einander dieselbe Patientin oder denselben Patienten un-
tersuchen oder behandeln, so sind sie untereinander von der
Schweigepflicht insoweit befreit, als das Einverstindnis der
Patientin oder des Patienten vorliegt oder anzunehmen ist.

(5) Arztinnen und Arzte sind auch dann zur Verschwiegen-
heit verpflichtet, wenn sie im amtlichen oder privaten Auf-
trag von Dritten titig werden, es sei denn, dass den Betrof-
fenen vor der Untersuchung oder Behandlung bekannt ist
oder eroffnet wurde, inwieweit die von Arztinnen und Arz-
ten getroffenen Feststellungen zur Mitteilung an Dritte be-
stimmt sind.

(6) Die Ubermittlung von Patientendaten an Verrechnungs-
stellen ist nur zuldssig, wenn die Patientinnen und Patien-
ten schriftlich zugestimmt haben.

§ 10
Dokumentationspflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber die in Ausiibung ihres
Berufes gemachten Feststellungen und getroffenen Maf3-
nahmen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen. Die-
se sind nicht nur Gedichtnisstiitzen, sie dienen auch dem
Interesse der Patientinnen und Patienten an einer ord-
nungsgemifden Dokumentation.

(2) Arztinnen und Arzte haben den Patientinnen und Pati-
enten auf deren Verlangen grundsitzlich in die sie betref-
fenden Krankenunterlagen Einsicht zu gewéhren; ausge-
nommen sind diejenigen Teile, die subjektive Eindriicke oder
Wahrnehmungen von Arztinnen und Arzten enthalten. Auf
Verlangen sind Patientinnen und Patienten Kopien der Un-
terlagen gegen Erstattung der Kosten herauszugeben.

(3) Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dauer von zehn
Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, so-
weit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine lingere Auf-
bewahrungspflicht besteht.
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(4) Nach Aufgabe der Praxis haben Arztinnen und Arzte ih-
re arztlichen Aufzeichnungen und Untersuchungsbefunde
gemifd Absatz 3 aufzubewahren oder dafiir Sorge zu tragen,
dass sie in gehorige Obhut gegeben werden.

(5) Arztinnen und Arzte kénnen ihre Patientenunterlagen
bei Aufgabe oder Ubergabe der Praxis grundsitzlich nur mit
schriftlicher Einwilligungserkldrung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten an die Praxisnachfolgerin oder den
Praxisnachfolger tibergeben. Soweit eine Einwilligung der
Patientin oder des Patienten nach entsprechenden Be-
miithungen nicht zu erlangen ist, hat die bisherige Praxis-
inhaberin oder der bisherige Praxisinhaber die Unterlagen
gemafd Absatz 3 aufzubewahren.

(6) Ist eine Aufbewahrung bei der bisherigen Praxisinha-
berin oder dem bisherigen Praxisinhaber nicht moglich, ist
die Ubergabe an die Praxisnachfolgerin oder den Praxis-
nachfolger nur statthaft, wenn diese die Unterlagen getrennt
von eigenen Unterlagen unter Verschluss halten. Die Unter-
lagen diirfen nur mit Einwilligung der Patientinnen und Pa-
tienten eingesehen und weitergegeben werden.

(7) Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrigern oder
anderen Speichermedien bediirfen besonderer Sicherungs-
und Schutzmafdinahmen, um deren Veridnderung, Vernich-
tung oder unrechtmifiige Verwendung zu verhindern.

§ 11
Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(1) Mit Ubernahme der Behandlung verpflichten sich Arz-
tinnen und Arzte den Patientinnen und Patienten gegeniiber
zur gewissenhaften Versorgung mit geeigneten Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden.

(2) Der éarztliche Berufsauftrag verbietet es, diagnostische
oder therapeutische Methoden unter missbriauchlicher Aus-
nutzung des Vertrauens, der Unwissenheit, der Leichtglau-
bigkeit oder der Hilflosigkeit von Patientinnen und Patien-
ten anzuwenden. Unzuléssig ist es auch, Heilerfolge, insbe-
sondere bei nicht heilbaren Krankheiten, als gewiss zuzu-
sichern.

§ 12
Honorar und Vergiitungsabsprachen

(1) Die Honorarforderung muss angemessen sein. Fiir die
Bemessung ist die Amtliche Gebiihrenordnung (GOA) die
Grundlage, soweit nicht andere gesetzliche Vergiitungsre-
gelungen gelten. Arztinnen und Arzte diirfen die Sitze nach
der GOA nicht in unlauterer Weise unterschreiten. Bei Ab-
schluss einer Honorarvereinbarung haben Arztinnen und
Arzte auf die Einkommens- und Vermoégensverhiltnisse der
Zahlungspflichtigen Riicksicht zu nehmen.

(2) Arztinnen und Arzte kénnen Verwandten, Kolleginnen
und Kollegen, deren Angehérigen und mittellosen Patientin-
nen und Patienten das Honorar ganz oder teilweise erlassen.

(3) Auf Antrag eines Beteiligten gibt die Bezirksérztekam-
mer eine gutachterliche Auf3erung iiber die Angemessenheit
der Honorarforderung ab.



III. Besondere medizinische Verfahren und Forschung

§ 13
Besondere medizinische Verfahren

(1) Bei speziellen medizinischen Mafnahmen oder Verfah-
ren, die ethische Probleme aufwerfen und zu denen die Lan-
desirztekammer Richtlinien zur Indikationsstellung und zur
Ausfithrung festgelegt hat, haben Arztinnen und Arzte die
Richtlinien zu beachten.

(2) Im Einzelnen handelt es sich um

— die Richtlinien zum Gentransfer in menschliche Koérper-
zellen;

— die Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Repro-
duktion;

— die Richtlinien zur Regelung von klinischen und anato-
mischen Sektionen (Sektionsrichtlinien).

Diese Richtlinien sind Bestandteil dieser Berufsordnung und
im Anhang (Kapitel F) abgedruckt.

(3) Soweit es die Landesérztekammer verlangt, haben Arz-
tinnen und Arzte die Anwendung solcher Manahmen oder
Verfahren der Landesirztekammer anzuzeigen.

(4) Vor Aufnahme entsprechender Titigkeiten haben Arz-
tinnen und Arzte auf Verlangen der Landesérztekammer den
Nachweis zu fiihren, dass die personlichen und sachlichen
Voraussetzungen entsprechend den Richtlinien erfiillt wer-
den.

§ 14
Erhaltung des ungeborenen Lebens und Schwanger-
schaftsabbruch, Schutz der toten Leibesfrucht

(1) Arztinnen und Arzte sind grundsitzlich verpflichtet, das
ungeborene Leben zu erhalten. Der Schwangerschaftsab-
bruch unterliegt den gesetzlichen Bestimmungen. Arztinnen
und Arzte konnen nicht gezwungen werden, einen Schwan-
gerschaftsabbruch vorzunehmen.

(2) Arztinnen und Arzte, die einen Schwangerschaftsab-
bruch durchfiihren oder eine Fehlgeburt betreuen, haben
dafiir Sorge zu tragen, dass die tote Leibesfrucht keiner miss-
brauchlichen Verwendung zugefiihrt wird.

§ 15
Forschung

(1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfithrung
biomedizinischer Forschung am Menschen, vor der For-
schung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem
embryonalem Gewebe sowie vor der epidemiologischen For-
schung mit personenbezogenen Daten durch die Ethikkom-
mission bei der Landesirztekammer oder eine bei den Uni-
versititen des Landes errichtete Ethikkommission beraten
lassen.

(2) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und
Lehre diirfen der Schweigepflicht unterliegende Tatsachen
und Befunde grundsitzlich nur soweit offenbart werden, als
dabei die Anonymitit der Patientinnen und Patienten gesi-
chert ist oder diese ausdriicklich zustimmen.

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

§ 16
Beistand fiir den sterbenden Menschen

Arztinnen und Arzte diirfen — unter Vorrang des Willens ih-
rer Patientinnen und Patienten — auf lebensverlingernde
Maf3nahmen nur verzichten und sich auf die Linderung der
Beschwerden beschrianken, wenn ein Hinausschieben des
unvermeidbaren Todes fiir den sterbenden Menschen ledig-
lich eine unzumutbare Verlingerung des Leidens bedeuten
wiirde. Arztinnen und Arzte diirfen das Leben eines ster-
benden Menschen nicht aktiv verkiirzen.

IV. Berufliches Verhalten

1. Berufsausiibung

§ 17
Niederlassung und Ausiibung der Praxis

(1) Die Ausiibung des arztlichen Berufs in eigener Praxis ist
an die Niederlassung gebunden.

(2) Arztinnen und Arzte diirfen ihren Beruf nicht im Um-
herziehen ausiiben.

(3) Die Niederlassung ist durch ein Praxisschild kenntlich

zu machen. Arztinnen und Arzte haben auf ihrem Praxis-

schild

— den Namen

— die (Fach-)Arztbezeichnung

— die Sprechstunden sowie

— ggf. die Zugehorigkeit zu einer Berufsausiibungsgemein-
schaft gem. § 22 i.V.m. Kap. D II Nr. 8

anzugeben.

Die Arztinnen und Arzte, die nicht unmittelbar patientenbe-
zogen titig werden, konnen von der Ankiindigung ihrer Nie-
derlassung durch ein Praxisschild absehen. Sie haben dies
der Bezirksirztekammer anzuzeigen; § 27 bleibt unberiihrt.

(4) Ort und Zeitpunkt der Niederlassung sowie jede Verdn-
derung haben Arztinnen und Arzte der Bezirksirztekammer
unverziiglich anzuzeigen.

§ 18
Zweigpraxis, ausgelagerte Praxisrdume

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, an mehre-
ren Stellen Sprechstunden abzuhalten. Die Bezirksirzte-
kammer kann, soweit es die Sicherstellung der #rztlichen
Versorgung der Bevolkerung erfordert, die Genehmigung fiir
eine Zweigpraxis (Sprechstunde) erteilen.

(2) Arztinnen und Arzte diirfen in riumlicher Nihe zum Ort
ihrer Niederlassung Untersuchungs- und Behandlungsriaume
ausschliefdlich fiir spezielle Untersuchungs- oder Behand-
lungszwecke (z. B. Operationen, medizinisch-technische Lei-
stungen) unterhalten, in denen sie ihre Patientinnen und Pa-
tienten nach Aufsuchen ihrer Praxis versorgen (ausgelager-
te Praxisraume). Dasselbe gilt fiir eine gemeinschaftlich mit
anderen Arztinnen und Arzten organisierte Notfallpraxis in
den sprechstundenfreien Zeiten.

(3) Mit Genehmigung der Bezirksirztekammer diirfen Arz-
tinnen und Arzte ausgelagerte Praxisriume mit einem Hin-
weisschild kennzeichnen, das den Namen, die Arztbezeich-
nung und einen Hinweis auf die in den ausgelagerten Pra-
xisrdumen durchgefiihrten Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden enthalt.

Bekanntmachungen ABW 4/2003 7



§ 19
Beschiftigung angestellter Praxisidrztinnen und -drzte

Arztinnen und Arzte miissen ihre Praxis personlich ausiiben.
Die Beschiftigung arztlicher Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter in der Praxis (angestellte Praxisirztinnen und -arzte)
setzt die Leitung der Praxis durch niedergelassene Arztin-
nen und Arzte voraus. Arztinnen und Arzte haben die Be-
schaftigung von arztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern der Bezirksarztekammer anzuzeigen.

§ 20
Vertreterinnen und Vertreter

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sollen grundsétz-
lich zur gegenseitigen Vertretung bereit sein; iibernommene
Patientinnen und Patienten sind nach Beendigung der Ver-
tretung zuriickzuiiberweisen. Arztinnen und Arzte diirfen
sich grundsitzlich nur durch Fachérztinnen und Fachéirzte
desselben Fachgebiets vertreten lassen.

(2) Die Beschiftigung von Vertreterinnen und Vertretern in
der Praxis ist der Bezirksirztekammer anzuzeigen, wenn die
Vertretung in der Praxisausiibung insgesamt linger als drei
Monate innerhalb von zwolf Monaten dauert.

(3) Die Praxis einer verstorbenen Arztin oder eines Arztes
kann zugunsten des iiberlebenden Ehegatten oder eines un-
terhaltsberechtigten Angehorigen in der Regel bis zur Dau-
er von drei Monaten nach Ende des Kalendervierteljahres,
in dem die Arztin oder der Arzt verstorben ist, durch eine
andere Arztin oder einen anderen Arzt fortgefithrt werden.

§ 21
Haftpflichtversicherung

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

§ 22
Gemeinsame Berufsausiibung

Zur gemeinsamen Berufsausiibung sind die in Kapitel D Nr. 7
bis 11 geregelten Berufsausiibungsgemeinschaften von Arz-
tinnen und Arzten (Gemeinschaftspraxis, Arztepartner-
schaft), Organisationsgemeinschaften unter Arztinnen und
Arzten (z. B. Praxisgemeinschaften, Apparategemeinschaf-
ten) und die medizinischen Kooperationsgemeinschaften
sowie der Praxisverbund zugelassen.

§ 22a
Ankiindigung von Kooperationen

(1) Bei Berufsausiibungsgemeinschaften von Arztinnen und
Arzten (Gemeinschaftspraxis, Arztepartnerschaft, Kapitel
D II Nr. 8) sind — unbeschadet des Namens einer Partner-
schaftsgesellschaft — die Namen und Arztbezeichnungen al-
ler in der Gemeinschaft zusammengeschlossenen Arztinnen
und Arzte anzuzeigen. Der Zusammenschluss ist ferner ent-
sprechend der Rechtsform mit dem Zusatz ,Gemein-
schaftspraxis“ oder ,Partnerschaft“ anzukiindigen. Die Fort-
fithrung des Namens eines nicht mehr berufstitigen, eines
ausgeschiedenen oder verstorbenen Partners ist unzulissig.
Hat eine drztliche Gemeinschaftspraxis oder Partnerschaft
gemifR Kapitel D II Nr. 8 mehrere Praxissitze, so ist fiir je-
den Partner zusétzlich der Praxissitz anzugeben.
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(2) Bei Kooperationen gemif3 Kapitel D II Nr. 9 miissen sich
Arztinnen und Arzte in ein gemeinsames Praxisschild mit
den Kooperationspartnern aufnehmen lassen. Bei Partner-
schaften gem#R Kapitel D II Nr. 10 diirfen Arztinnen und
Arzte, wenn die Angabe ihrer Berufsbezeichnung vorgese-
hen ist, nur gestatten, dass die Bezeichnung LArztin“ oder
LArzt“ oder eine andere fithrbare Bezeichnung angegeben
wird.

(3) Zusammenschliisse zu Organisationsgemeinschaften
diirfen nicht angekiindigt werden.

(4) Die Zugehorigkeit zu einem Praxisverbund nach Kapi-
tel D II Nr. 11 darf nur durch das Hinzufiigen des Namens
des Verbundes angekiindigt werden.

§ 23
Arztinnen und Arzte im Beschiftigungsverhiltnis

(1) Die Regeln dieser Berufsordnung gelten auch fiir Arz-
tinnen und Arzte, welche ihre #rztliche T#tigkeit im Rahmen
eines privatrechtlichen Arbeitsverhiltnisses oder offentlich-
rechtlichen Dienstverhéltnisses ausiiben.

(2) Auch in einem Arbeits- oder Dienstverhltnis diirfen Arz-
tinnen und Arzte eine Vergiitung fiir ihre #rztliche Titigkeit
nicht dahingehend vereinbaren, dass die Vergiitung Arztin-
nen und Arzte in der Unabhingigkeit ihrer medizinischen
Entscheidungen beeintrachtigt.

§ 24
Vertrage iiber irztliche Tatigkeit

Arztinnen und Arzte sollen alle Vertrige iiber ihre drztliche
Titigkeit vor ihrem Abschluss der Bezirksirztekammer vor-
legen, damit gepriift werden kann, ob die beruflichen Be-
lange gewahrt sind. Auf Verlangen der Bezirksarztekammer
miissen Arztinnen und Arzte diese Vertrige auch nach de-
ren Abschluss vorlegen.

§ 25
Arztliche Gutachten und Zeugnisse

Bei der Ausstellung drztlicher Gutachten und Zeugnisse ha-
ben Arztinnen und Arzte mit der notwendigen Sorgfalt zu
verfahren und nach bestem Wissen ihre drztliche Uberzeu-
gung auszusprechen. Gutachten und Zeugnisse, zu deren
Ausstellung Arztinnen und Arzte verpflichtet sind oder die
auszustellen sie iibernommen haben, sind innerhalb einer
angemessenen Frist abzugeben. Zeugnisse iiber Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter und Arztinnen und Arzte in Weiter-
bildung miissen grundsitzlich innerhalb von drei Monaten
nach Antragstellung, bei Ausscheiden unverziiglich, ausge-
stellt werden.

) § 26
Arztlicher Notfalldienst

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sind verpflichtet,
am Notfalldienst teilzunehmen. Auf Antrag kann aus schwer-
wiegenden Griinden einer Arztin oder einem Arzt eine Be-
freiung vom Notfalldienst ganz, teilweise oder voriiberge-
hend erteilt werden. Dies gilt insbesondere:

— fiir Arztinnen und Arzte, wenn sie wegen korperlicher Be-
hinderung hierzu nicht in der Lage sind,



— fiir Arztinnen und Arzte, wenn ihnen aufgrund besonders
belastender familiirer Pflichten die Teilnahme nicht zu-
zumuten ist,

— fiir Arztinnen und Arzte, wenn sie an einem klinischen Be-
reitschaftsdienst mit Notfallversorgung teilnehmen,

— fiir Arztinnen ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe ihrer
Schwangerschaft und bis zu 12 Monate nach der Entbin-
dung.

(2) Fir die Einrichtung und Durchfithrung eines Notfall-
dienstes im einzelnen sind die von den Bezirksirztekam-
mern erlassenen Vorschriften maf3gebend. Die Verpflichtung
zur Teilnahme am Notfalldienst gilt fiir den festgelegten Not-
falldienstbereich.

(3) Die Einrichtung eines Notfalldienstes entbindet die be-
handelnden Arztinnen und Arzte nicht von ihrer Verpflich-
tung, fiir die Betreuung ihrer Patientinnen und Patienten in
dem Umfange Sorge zu tragen, wie es deren Krankheitszu-
stand erfordert.

(4) Arztinnen und Arzte haben sich auch fiir den Notfall-
dienst fortzubilden, wenn sie gemif3 Absatz (1) nicht auf
Dauer von der Teilnahme am Notfalldienst befreit sind.

2. Berufliche Kommunikation

§ 27
Erlaubte Information und berufswidrige Werbung

(1) Zweck der nachstehenden Vorschriften der Berufsord-
nung ist es, den Patientenschutz durch sachgerechte und an-
gemessene Information zu gewihrleisten und eine dem
Selbstverstindnis des Arztes zuwiderlaufende Kommerziali-
sierung des Arztberufes zu vermeiden.

(2) Auf dieser Grundlage sind Arztinnen und Arzte sachli-

che berufsbezogene Informationen gestattet. Insbesondere

konnen sie

1. nach der Weiterbildungsordnung erworbene, fithrbare Be-
zeichnungen,

2. nach sonstigen offentlich-rechtlichen Vorschriften er-
worbene Qualifikationen,

3. Tatigkeitsschwerpunkte

und

4. organisatorisch Hinweise

ankiindigen.

Die nach Nr. 1 erworbenen Bezeichnungen diirfen nur in der
nach der Weiterbildungsordnung zuldssigen Form gefiihrt
werden. Ein Hinweis auf die verleihende Arztekammer ist
zuldssig.

Andere Qualifikationen und Tatigkeitsschwerpunkte diirfen
nur angekiindigt werden, wenn diese Angaben nicht mit sol-
chen nach geregeltem Weiterbildungsrecht erworbenen Qua-
lifikationen verwechselt werden kénnen.

Der Angabe von Titigkeitsschwerpunkten muss jeweils der
Zusatz ,Tatigkeitsschwerpunkt vorangestellt werden.

Die Angaben nach Nr. 1-3 sind nur zuliissig, wenn die Arztin/
der Arzt die umfassten Téatigkeiten nicht nur gelegentlich
ausiibt.

(3) Berufswidrige Werbung ist Arztinnen und Arzten unter-
sagt.

Berufswidrig ist insbesondere eine anpreisende, irrefiihren-
de oder vergleichende Werbung. Arztinnen und Arzte diir-
fen eine solche Werbung durch andere weder veranlassen
noch dulden. Werbeverbote aufgrund anderer Rechtsvor-
schriften bleiben unberiihrt.

(4) Die Bezeichnung ,Professor” darf gefiihrt werden, wenn
sie auf Vorschlag der medizinischen Fakultit (Fachbereich)
durch die Hochschule oder das zustindige Landesministe-
rium verliehen worden ist. Dasselbe gilt fiir die von einer
medizinischen Fakultit einer auslindischen wissenschaft-
lichen Hochschule verliehene Bezeichnung, wenn dem ge-
setzliche Vorschriften nicht entgegenstehen. Die nach Satz
2 fiihrbare, im Ausland erworbene Bezeichnung ist in der
Fassung der auslidndischen Verleihungsurkunde zu fiihren.

(5) Arztinnen und Arzte haben der Bezirksirztekammer auf
deren Verlangen die zur Priifung der Voraussetzungen der
Ankiindigung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Die Be-
zirksidrztekammer ist befugt, erginzende Auskiinfte zu ver-
langen.

§ 28
Verzeichnisse

Arztinnen und Arzte diirfen sich in Verzeichnisse eintragen

lassen, wenn diese folgenden Anforderungen gerecht werden:

1. sie miissen allen Arztinnen und Arzten, die die Kriterien
des Verzeichnisses erfiillen, zu denselben Bedingungen
gleichermafien mit einem kostenfreien Grundeintrag of-
fen stehen.

2. die Eintragungen miissen sich auf die ankiindigungsféhi-
gen Informationen beschrianken und

3. die Systematik muss zwischen den nach der Weiterbil-
dungsordnung und nach sonstigen 6ffentlich-rechtlichen
Vorschriften erworbenen Qualifikationen einerseits und
Tatigkeitsschwerpunkten andererseits unterscheiden.

3. Berufliche Zusammenarbeit mit Arztinnen und
Arzten

§ 29
Kollegiale Zusammenarbeit

(1) Arztinnen und Arzte haben sich untereinander kollegial
zu verhalten. Die Verpflichtung von Arztinnen und Arzten,
in einem Gutachten, auch soweit es die Behandlungsweise
von anderen Kolleginnen und Kollegen betrifft, nach bestem
Wissen ihre drztliche Uberzeugung auszusprechen, bleibt un-
beriihrt. Unsachliche Kritik an der Behandlungsweise oder
dem beruflichen Wissen von Kolleginnen und Kollegen so-
wie herabsetzende AuRerungen iiber deren Person sind be-
rufsunwiirdig.

(2) Esist berufsunwiirdig, Kolleginnen und Kollegen aus ih-
rer Behandlungstétigkeit oder als Mitbewerber um eine be-
rufliche Tétigkeit durch unlautere Handlungen zu verdran-
gen. Es ist insbesondere berufsunwiirdig, wenn sich Arztin-
nen und Arzte innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr oh-
ne Zustimmung der Praxisinhaberin oder des Praxisinhabers
im Einzugsbereich derjenigen Praxis niederlésst, in der sie
in der Aus- oder Weiterbildung mindestens drei Monate téitig
waren.

(3) Arztinnen und Arzte, die andere Arztinnen und Arzte zu

arztlichen Verrichtungen bei Patientinnen und Patienten her-
anziehen, denen gegeniiber nur sie einen Liquidationsan-
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spruch haben, sind verpflichtet, diesen Arztinnen und Arz-
ten eine angemessene Vergiitung zu gewahren. Dies gilt auch
dann, wenn das Liquidationsrecht Dritten zusteht und diese
Arztinnen und Arzte am Liquidationserlos beteiligen. Ange-
messen ist die Vergiitung nur dann, wenn sie auf der Grund-
lage der tatsichlich erzielten Erlose der Liquidationsbe-
rechtigten oder an der Liquidation Dritter beteiligten Arz-
tinnen und Arzte dem Anteil der Arbeitsleistung der #rztli-
chen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter an der abgerechneten
Leistung entspricht. Bei ausschlieRRlicher Arbeitsleistung der
arztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kann hochstens
ein Viertel der tatsichlich erzielten Erlose den Liquidations-
berechtigten oder an der Liquidation Dritter beteiligten Arz-
tinnen und Arzte verbleiben. Bei Auseinandersetzungen iiber
die Angemessenheit der Vergiitung haben Liquidationsberech-
tigte oder an der Liquidation Dritter beteiligte Arztinnen und
Arzte der zustindigen Bezirksirztekammer und dem Berufs-
gericht liber ihre Liquidation Rechnung zu legen. Es ist be-
rufsunwiirdig, Kolleginnen und Kollegen in unlauterer Wei-
se, mit unangemessener Vergiitung oder unentgeltlich zu
beschiftigen oder eine solche Beschiftigung zu bewirken.

(4) In Gegenwart von Patientinnen und Patienten oder
Nichtérzten sind Beanstandungen der #rztlichen Téatigkeit
und zurechtweisende Belehrungen zu unterlassen. Das gilt
auch fiir Arztinnen und Arzte als Vorgesetzte und Unterge-
bene und fiir den Dienst in den Krankenh&usern.

(5) Die zur Weiterbildung befugten Arztinnen und Arzte ha-
ben im Rahmen der gegebenen Moglichkeiten ihre drztlichen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter unbeschadet deren Pflicht,
sich selbst um eine Weiterbildung zu bemiihen, in dem ge-
wihlten Weiterbildungsgang nach Maf3gabe der Weiterbil-
dungsordnung weiterzubilden.

4. Wahrung der érztlichen Unabhingigkeit bei der
Zusammenarbeit mit Dritten

§ 30
Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit Dritten

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, zusammen
mit Personen, die weder Arztinnen oder Arzte sind noch zu
ihren berufsméaflig titigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
gehoren, zu untersuchen oder zu behandeln. Dies gilt nicht
fiir Personen, welche sich in der Ausbildung zum &rztlichen
Beruf oder zu einem medizinischen Assistenzberuf befinden.
Angehorige von Patientinnen und Patienten und andere Per-
sonen diirfen bei der Untersuchung und Behandlung anwe-
send sein, wenn die verantwortlichen Arztinnen und Arzte
und die Patientinnen und Patienten zustimmen.

(2) Die Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Gesund-
heitsberufe ist zulissig, wenn die Verantwortungsbereiche
der Arztinnen und Arzte und der Angehérigen der Gesund-
heitsberufe klar erkennbar voneinander getrennt bleiben.

§ 31
Unerlaubte Zuweisung von
Patientinnen und Patienten gegen Entgelt

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuwei-
sung von Patientinnen und Patienten oder Untersuchungs-
material ein Entgelt oder andere Vorteile sich versprechen
oder gewidhren zu lassen oder selbst zu versprechen oder
zu gewahren.
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§ 32
Annahme von Geschenken und anderen Vorteilen

Es ist unzuléssig, sich von Patientinnen und Patienten oder
von Dritten Geschenke oder andere Vorteile, welche das iib-
liche MaRR kleiner Anerkennungen iibersteigen, versprechen
zu lassen oder anzunehmen.

§ 33
Arztinnen und Arzte und die Industrie

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller
von Arznei-, Heil-, Hilfsmitteln oder medizinisch-technischen
Geraten erbringen (zum Beispiel bei der Entwicklung, Er-
probung und Begutachtung), muss die hierfiir bestimmte
Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen. Die An-
nahme von Werbegaben oder von Vorteilen fiir den Besuch
von Informationsveranstaltungen der Hersteller ist unter-
sagt, sofern der Wert nicht geringfiigig ist. Dasselbe gilt fiir
die Annahme unzuldssiger Vorteile von Herstellern oder
Handlern aus dem Bezug der in Satz 1 genannten Produkte.

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

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Ver-
ordnung von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln von Herstellern
oder Hindlern Vergiitungen oder sonstige wirtschaftliche
Vergiinstigungen zu fordern oder anzunehmen.

(2) Arztinnen und Arzte diirfen Arztemuster nicht gegen
Entgelt weitergeben.

(3) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, iiber Arz-
nei-, Heil- und Hilfsmittel, Koérperpflegemittel oder dhnliche
Waren Werbevortriage zu halten oder zur Werbung bestimmte
Gutachten zu erstellen.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen einer missbriuchlichen An-
wendung ihrer Verschreibung keinen Vorschub leisten.

(5) Arztinnen und Arzten ist nicht gestattet, ihre Patientin-
nen und Patienten ohne hinreichenden Grund an bestimm-
te Apotheken, Geschéfte oder Anbieter von gesundheitlichen
Leistungen zu verweisen.

§ 35
Fortbildungsveranstaltungen und Sponsoring

Werden Art, Inhalt und Prisentation von Fortbildungsver-
anstaltungen allein von einem #rztlichen Veranstalter be-
stimmt, so ist die Annahme von Beitriagen Dritter (Sponso-
ring) fiir Veranstaltungskosten in angemessenem Umfang er-
laubt.

C. Verhaltensregeln (Grundsétze korrekter arztlicher Berufsausiibung)

Nr. 1
Umgang mit Patientinnen und Patienten

Eine korrekte &rztliche Berufsaustibung verlangt, dass Arz-
tinnen und Arzte beim Umgang mit ihren Patientinnen und
Patienten

— ihre Wiirde und ihr Selbstbestimmungsrecht respektieren,
— ihre Privatsphire achten,



— tlber die beabsichtigte Diagnostik und Therapie, ggf. iiber
ihre Alternativen und iiber ihre Beurteilung des Gesund-
heitszustandes in fiir die Patientinnen und Patienten ver-
standlicher und angemessener Weise informieren und ins-
besondere auch das Recht, empfohlene Untersuchungs-
und Behandlungsmafdnahmen abzulehnen, respektieren,

— Riicksicht auf die Situation ihrer Patientinnen und Pati-
enten nehmen,

— auch bei Meinungsverschiedenheiten sachlich und korrekt
bleiben,

— den Mitteilungen ihrer Patientinnen und Patienten ge-
biihrende Aufmerksamkeit entgegenbringen

— und einer Patientenkritik sachlich begegnen.

Nr. 2
Behandlungsgrundsitze

Ubernahme und Durchfithrung der Behandlung erfordern
die gewissenhafte Ausfiihrung der gebotenen medizinischen
Maffnahmen nach den Regeln der arztlichen Kunst. Dazu
gehort auch

— rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte hinzuzuziehen,
wenn die eigene Kompetenz zur Losung der diagnosti-
schen und therapeutischen Aufgabe nicht ausreicht,

— rechtzeitig die Patientinnen und Patienten an andere Arz-
tinnen oder Arzte zur Fortsetzung der Behandlung zu iiber-
weisen,

— dem Wunsch von Patientinnen und Patienten nach Ein-
holung einer Zweitmeinung sich nicht zu widersetzen,

— fiir die mit- oder weiterbehandelnden Arztinnen und Arz-
te die erforderlichen Patientenberichte zeitgerecht zu er-
stellen.

Nr. 3
Umgang mit nichtarztlichen Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern

Eine korrekte drztliche Berufsausiibung verlangt auch, dass
Arztinnen und Arzte bei der Ausiibung ihrer #rztlichen Tatig-
keit nichtérztliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nicht
diskriminieren und insbesondere die arbeitsrechtlichen Be-
stimmungen beachten.

D. Ergdnzende Bestimmungen zu einzelnen arztlichen Berufspflichten
I. Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Berufe

Nr. 1
Ausbildung und Fortbildung von
Arzthelferinnen und Arzthelfern

(1) Bei der Ausiibung von Arzthelfern und Arzthelferinnen
haben Arztinnen und Arzte die fiir die Berufsausbildung gel-
tenden Vorschriften zu beachten, insbesondere die Vor-
schriften des Berufsbildungsgesetzes, des Jugendarbeit-
schutzgesetzes und des Berufsausbildungsvertrages, der in
das Verzeichnis der Berufsausbildungsverhéltnisse der Be-
zirksirztekammer eingetragen sein muss. Der ausbildende

Arzt / die ausbildende Arztin hat dafiir Sorge zu tragen, dass
den Auszubildenden die Fertigkeiten und Kenntnisse ver-
mittelt werden, die zum Erreichen des Ausbildungsziels er-
forderlich sind.

(2) Arztinnen und Arzte diirfen Auszubildende, Arzthelfer
und Arzthelferinnen, Arztfachhelfer und Arztfachhelferinnen
nur fiir Aufgaben einsetzen, fiir die sie im Einklang mit den
gesetzlichen, insbesondere auch den berufsbildenden und
kammerrechtlichen Vorschriften aus- und fortgebildet sind.

(3) Arztinnen und Arzte sind dafiir verantwortlich, dass Aus-
zubildende, Arzthelfer und Arzthelferinnen bei ihrer Tatig-
keit nur nach ihrer Anweisung und unter ihrer Aufsicht han-
deln und nur Mafnahmen vornehmen, fiir die sie durch
Nachweise und/ oder Priifungszeugnisse der Landesirzte-
kammer qualifiziert sind.

(4) Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, Auszubildende,
Arzthelfer und Arzthelferinnen, Arztfachhelfer und Arzt-
fachhelferinnen auf die Grenzen ihrer Titigkeit hinzuwei-
sen.

Nr. 2-6 unbesetzt.

II. Formen der Zusammenarbeit (Gemeinschafts-
praxis, Partnerschaft, Medizinische Kooperations-
gemeinschaft, Praxisverbund)

Nr. 7
Berufsrechtsvorbehalt

Soweit Vorschriften dieser Berufsordnung Regelungen des
Partnerschaftsgesellschaftsgesetzes (Gesetz iiber Partner-
schaftsgesellschaften Angehoriger Freier Berufe [PartGG]
vom 25. 7. 1994 - BGBL. I S. 1744) einschrinken, sind sie vor-
rangig aufgrund von § 1 Abs. 3 PartGG.

Nr. 8
Berufsausiibungsgemeinschaften
von Arztinnen und Arzten

(1) Fiir die Berufsausiibungsgemeinschaft diirfen Arztinnen
und Arzte nur Gesellschaftsformen wihlen, welche die ei-
genverantwortliche und selbstindige Berufsausiibung wah-
ren. Solche Gesellschaftsformen sind die Gesellschaft des
biirgerlichen Rechts (§ 705 ff BGB) fiir die Gemeinschafts-
praxis und die Partnerschaftsgesellschaft fiir die Arztepart-
nerschaft. Es diirfen sich nur Arztinnen und Arzte zusam-
menschlief3en, welche ihren Beruf ausiiben. Sie diirfen nur
einer Berufsausiibungsgemeinschaft angehéren; ausgenom-
men ist nur die Kooperation mit einem Krankenhaus oder
vergleichbaren Einrichtungen.

(2) Die Berufsausiibungsgemeinschaft ist nur zuléssig an ei-
nem gemeinsamen Praxissitz. Arztinnen und Arzte, die ihrem
typischen Fachgebietsinhalt nach regelméafdig nicht unmit-
telbar patientenbezogen arztlich titig sind, diirfen sich zu
einer Berufsausiibungsgemeinschaft auch derart zusam-
menschlieRen, dass jeder der Gemeinschaftspartner seine
arztliche Tatigkeit an einem Praxissitz ausiibt, der den Mit-
telpunkt seiner Berufstétigkeit bildet. Ein eigener Praxissitz
ist auch zulissig fiir Arztinnen und Arzte, die die Voraus-
setzungen des Satzes 2 erfiillen, wenn sie sich mit Arztin-
nen oder Arzten, fiir die Satz 1 gilt, zusammenschlieRen.
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(3) Bei allen Formen gemeinsamer Berufsausiibung muss
die freie Arztwahl gewahrleistet bleiben.

(4) Der Zusammenschluss zu Berufsausiibungsgemein-
schaften und zu Organisationsgemeinschaften ist von den
beteiligten Arztinnen und Arzten ihrer Bezirksirztekammer
anzuzeigen. Sind fiir die beteiligten Arztinnen und Arzte meh-
rere Arztekammern zustindig, so sind alle Arztinnen und
Arzte verpflichtet, die fiir sie zustindige Bezirksirztekam-
mer auf alle am Zusammenschluss beteiligten Arztinnen und
Arzte hinzuweisen.

Nr. 9
Kooperative Berufsausiibung zwischen Arztinnen
und Arzten und Angehorigen anderer Fachberufe

(1) Arztinnen und Arzte konnen sich auch mit selbstindig
tatigen und zur eigenverantwortlichen Berufsausiibung be-
fugten Berufsangehorigen der Berufe nach Absatz 2 zur ko-
operativen Berufsausiibung zusammenschlief3en (medizini-
sche Kooperationsgemeinschaft). Die Kooperation ist nur in
der Form einer Partnerschaftsgesellschaft nach dem PartGG
oder aufgrund eines schriftlichen Vertrages iiber die Bildung
einer Kooperationsgemeinschaft in der Rechtsform einer Ge-
sellschaft biirgerlichen Rechts gestattet. Arztinnen und Arz-
ten ist ein solcher Zusammenschluss im einzelnen nur mit
solchen anderen Berufsangehorigen und in der Weise er-
laubt, dass diese in ihrer Verbindung mit Arztinnen und Arz-
ten einen gleichgerichteten oder integrierenden diagnosti-
schen oder therapeutischen Zweck bei der Heilbehandlung,
auch auf dem Gebiete der Privention und Rehabilitation,
durch rdumlich nahes und koordiniertes Zusammenwirken
aller beteiligten Berufsangehorigen erfiillen kénnen. Darii-
ber hinaus muss der Kooperationsvertrag gewdihrleisten,
dass

a) die eigenverantwortliche und selbstindige Berufsaus-
iibung von Arztinnen und Arzten gewahrt ist;

b) die Verantwortungsbereiche der Partner gegeniiber den
Patientinnen und Patienten getrennt bleiben;

¢) medizinische Entscheidungen, insbesondere iiber Dia-
gnostik und Therapie, ausschlieflich Arztinnen und Arz-
te treffen, sofern sie nicht nach ihrem Berufsrecht den
in der Gemeinschaft selbstiandig titigen Berufsangehori-
gen eines anderen Fachberufs solche Entscheidungen
iiberlassen diirfen;

d) der Grundsatz der freien Arztwahl gewahrt bleibt;

e) die behandelnden Arztinnen und Arzte zur Unterstiitzung
in ihren diagnostischen Mafsnahmen oder zur Therapie
auch andere als die in der Gemeinschaft kooperierenden
Berufsangehorigen hinzuziehen kénnen;

f) die Einhaltung der berufsrechtlichen Bestimmungen von
Arztinnen und Arzten, insbesondere das grundsitzliche
Verbot der Errichtung einer Zweigpraxis, die Pflicht zur
Dokumentation, das Verbot der Werbung und die Regeln
zur Erstellung einer Honorarforderung, von den iibrigen
Partnern beachtet wird;

(2) Arztinnen und Arzte koénnen sich unter Beriicksichti-
gung des Gebots nach Absatz 1 Satz 3 mit einem oder meh-
reren Angehorigen folgender Berufe im Gesundheitswesen
zu einer medizinischen Kooperationsgemeinschaft zusam-
menschlief3en:

a) Zahnirzte/Zahnirztinnen
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b) Psychologische Psychotherapeuten/Psychotherapeutin-
nen, Kinder- und Jugendlichen-Psychotherapeuten/Psy-
chotherapeutinnen, Diplompsychologen/Diplompsycho-
loginnen,

c) Klinische Chemiker/Chemikerinnen, Erndhrungswissen-
schaftler/Erndhrungswissenschaftlerinnen, andere Natur-
wissenschaftler/Naturwissenschaftlerinnen

d) Diplom-Sozialpddagogen/Diplom-Sozialpddagoginnen,
Diplomsozialarbeiterinnen/Diplomsozialarbeiter, Di-
plom-Heilpadagogen/Diplom-Heilpddagoginnen

e) Diplom-Sportlehrer/Diplom-Sportlehrerinnen
f) Hebammen, Entbindungspfleger

g) Logopaden/Logopadinnen und Angehorige gleichgestell-
ter sprachtherapeutischer Berufe

h) Ergotherapeuten/Ergotherapeutinnen

i) Angehorige der Berufe in der Physiotherapie

j) Medizinisch-technische Assistenten/Assistentinnen
k) Angehorige staatlich anerkannter Pflegeberufe

1) Diatassistenten/Didtassistentinnen

Die fiir die Mitwirkung von Arztinnen und Arzten zulissige
berufliche Zusammensetzung der Kooperation im einzelnen
richtet sich nach dem Gebot des Absatzes 1 Satz 3; es ist er-
fiillt, wenn Angehorige aus solchen der vorgenannten Be-
rufsgruppen kooperieren, die mit den Arztinnen und Arzten
entsprechend ihrem Fachgebiet einen gemeinschaftlich er-
reichbaren medizinischen Zweck nach der Art ihrer berufli-
chen Kompetenz zielbezogen erfiillen kénnen.

(3) Angestellte Arztinnen und Arzte einer medizinischen
Kooperationsgemeinschaft diirfen nur der Weisungsbefug-
nis der drztlichen Partner unterstellt sein.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen sich nur einer einzigen me-
dizinischen Kooperationsgemeinschaft anschlief3en.

(5) Die Mitwirkung der Arztinnen und Arzte in einer medi-
zinischen Kooperationsgemeinschaft bedarf der Anzeige an
die zustindige Bezirksirztekammer. Der zustindigen Be-
zirksidrztekammer ist der Kooperations- oder Partner-
schaftsvertrag vorzulegen. Auf Anforderung haben die Arz-
tinnen und Arzte erginzende Auskiinfte zu erteilen.

Nr. 10 .
Beteiligung von Arztinnen und Arzten
an sonstigen Partnerschaften

Arztinnen und Arzten ist es gestattet, in Partnerschaften
gemifd § 1 Abs. 1 und Abs. 2 PartGG mit Angehorigen an-
derer Berufe als den in Kapitel D Nr. 9 genannten zusam-
menzuarbeiten, wenn sie in der Partnerschaft nicht die Heil-
kunde am Menschen ausiiben. Der Eintritt in eine solche
Partnerschaftsgesellschaft ist der Bezirksidrztekammer an-
zuzeigen.

Nr. 11
Praxisverbund

(1) Arztinnen und Arzte diirfen, auch ohne sich zu einer Be-
rufsausiibungsgemeinschaft zusammenzuschlieRen, eine
Kooperation vereinbaren (Praxisverbund), welche auf die
Erfiilllung eines durch gemeinsame oder gleichgerichtete
Mafdnahmen bestimmten Versorgungsauftrags oder auf eine



andere Form der Zusammenarbeit zur Patientenversorgung,
z. B. auf dem Felde der Qualitidtssicherung oder Versor-
gungsbereitschaft, gerichtet ist. Die Teilnahme soll allen da-
zu bereiten Arztinnen und Arzten ermoglicht werden. Soll
die Moglichkeit zur Teilnahme beschriankt werden, z. B.
durch raumliche oder qualitative Kriterien, miissen die dafiir
mafdgeblichen Kriterien fiir den Versorgungsauftrag not-
wendig und nicht diskriminierend sein und der Bezirksirz-
tekammer gegeniiber offengelegt werden. Arztinnen und
Arzte in einer zulissigen Kooperation diirfen die medizinisch
gebotene oder vom Patienten gewiinschte Uberweisung an
nicht dem Verbund zugehérige Arztinnen und Arzte nicht be-
hindern.

(2) Die Bedingungen der Kooperation nach Absatz 1 sind in
einem schriftlichen Vertrag niederzulegen. Der Vertragsab-
schluf’ ist der Bezirksarztekammer unter Vorlage einer Ver-
tragsabschrift anzuzeigen.

(3) In eine Kooperation nach Absatz 1 kénnen auch Kran-
kenh#user, Vorsorge- und Rehakliniken und Angehorige an-
derer Gesundheitsberufe nach Kapitel D II Nr. 9 Abs. 2 ein-
bezogen werden, wenn die Grundsitze nach Kapitel D II Nr.
9 Abs. 1 gewahrt sind.

II1. Pflichten bei grenziiberschreitender
arztlicher Titigkeit

Nr. 12 .
Praxen deutscher Arztinnen und Arzte
in anderen EU-Mitgliedstaaten

Fiihren Arztinnen und Arzte neben ihrer Niederlassung oder
neben ihrer arztlichen Berufstitigkeit im Geltungsbereich
dieser Berufsordnung in einem anderen Mitgliedstaat der
Européiischen Union eine Praxis oder tiben sie dort eine wei-
tere arztliche Berufstitigkeit aus, so haben sie dies der Be-
zirksidrztekammer anzuzeigen. Sie haben Vorkehrungen fiir
eine ordnungsgemaéfie Versorgung ihrer Patientinnen und Pa-
tienten am Ort ihrer Berufsausiibung im Geltungsbereich
dieser Berufsordnung wihrend ihrer Titigkeit in den ande-
ren Mitgliedstaaten zu treffen. Die Bezirksarztekammer kann
verlangen, dass die Arztinnen und Arzte die Zulissigkeit der
Eroffnung der weiteren Praxis nach dem Recht des betref-
fenden Mitgliedstaats der Europiischen Union nachweisen.

Nr. 13
Grenziiberschreitende drztliche Titigkeit von Arztinnen
und Arzten aus anderen EU-Mitgliedstaaten

Werden Arztinnen und Arzte, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europaischen Union niedergelassen sind oder
dort ihre berufliche Titigkeit entfalten, voriibergehend im

Geltungsbereich dieser Berufsordnung grenziiberschreitend
arztlich titig, ohne eine Niederlassung zu begriinden, so ha-
ben sie die Vorschriften dieser Berufsordnung zu beachten.
Dies gilt auch, wenn Arztinnen und Arzte sich darauf be-
schrianken wollen, im Geltungsbereich dieser Berufsordnung
auf ihre Tatigkeit aufmerksam zu machen; die Ankiindigung
ihrer Tatigkeit ist ihnen nur in dem Umfang gestattet, als sie
nach dieser Berufsordnung erlaubt ist.

IV. Pflichten in besonderen medizinischen Situationen

Nr. 14
Schutz des menschlichen Embryos

Die Erzeugung und Abgabe von menschlichen Embryonen
zu Forschungszwecken sowie der Gentransfer in Embryo-
nen und die Forschung an menschlichen Embryonen und
totipotenten Zellen sind verboten. Verboten sind diagnosti-
sche Mafdnahmen an Embryonen vor dem Transfer in die
weiblichen Organe; es sei denn, es handelt sich um Maf-
nahmen zum Ausschluss schwerwiegender geschlechtsge-
bundener Erkrankungen im Sinne des § 3 Embryonen-
schutzgesetz.

Nr. 15
In-vitro-Fertilisation, Embryotransfer

(1) Die Endokrinologie der Reproduktion, das Follikelmo-
nitoring, die kiinstliche Befruchtung einer Eizelle auf3erhalb
des Mutterleibes und die anschlief3ende Einfiihrung des Em-
bryos in die Gebarmutter oder die Einbringung von Game-
ten oder Embryonen in den Eileiter der genetischen Mutter
sind als MaRnahme zur Behandlung der Sterilitit drztliche
Tiatigkeiten und nur nach Maf3gabe des § 13 zuléssig. Die
Verwendung fremder Eizellen (Eizellenspende) ist bei Ein-
satz dieser Verfahren verboten.

(2) Arztinnen und Arzte kénnen nicht verpflichtet werden,
an einer In-vitro-Fertilisation oder einem Embryotransfer
mitzuwirken.

E. Inkrafttreten*

(nicht abgedruckt)

* Diese Vorschrift betrifft das Inkrafttreten der Satzung in der urspriing-
lichen Fassung vom 14. Januar 1998
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F. Anhang

Nr. 1
Richtlinien zum Gentransfer
in menschliche Korperzellen

1. Begriffsbestimmung

— Gentransfer (GT): Gezielte Einfiihrung von Genen oder
Polynukleotiden* in Zellen.

— Genkonstrukt (GK): Das transferierte genetische Material.

— Gentransfer (SGT): Ubertragung von Genen oder Polynu-
kleotiden in menschliche Korperzellen. Mit dem Begriff
ysomatisch® wird der hier gemeinte Gentransfer vom Gen-
transfer in Zellen der Keimbahn abgegrenzt.

— Gentherapie: Gentransfer in menschliche Zellen oder Ge-
webe mit therapeutischer Zielsetzung.

2. Medizinische, rechtliche und ethische Zulissigkeit

2.1. Der SGT zu diagnostischen, therapeutischen oder pri-
ventiven Zwecken steht erst am Anfang seiner Entwicklung.
Seine versuchsweise Anwendung am Menschen beschriankt
sich vorerst auf schwere Krankheiten, insbesondere solche,
die mit anderen Mitteln nicht heilbar sind und hiufig tod-
lich verlaufen. Eine Keimbahntherapie ist nach derzeitiger
Auffassung aus wissenschaftlichen, medizinischen und ethi-
schen Griinden unzuldssig und nach dem Embryonen-
schutzgesetz verboten.

2.2. In Abhingigkeit von Wirkungsprinzip und jeweiligem

Anwendungsziel ist der Gentransfer

— ein diagnostisches Verfahren — z. B. die Einbringung von
Markergenen in definierte Zellpopulationen zur Klirung
ihres Verbleibs und Verhaltens in vivo, insbesondere fiir
die Optimierung oder Begleitung einer Therapie,

— eine Substitutionstherapie — z. B. durch Ersatz oder Kor-
rektur fehlender oder gestorter Genfunktionen bei Erb-
leiden,

— eine Additionstherapie — z. B. durch Verstiarkung physio-
logischer Genfunktionen in der Immunabwehr maligner
und viraler Erkrankungen,

— eine Suppressionstherapie — z. B. durch Unterdriickung
pathogener Genaktivitaten bei Krebs und Virusinfekten.

Insofern unterscheidet sich der SGT nicht von anderen Dia-
gnostik- und Therapiemethoden, die ihr Ziel durch Einsatz
von Reagentien, Medikamenten, Operationen, Strahlen, Pro-
thesen oder Organtransplantaten erreichen.

2.3. Die Anwendung des SGT am Menschen wirft keine
grundsitzlich neuen ethischen und rechtlichen Probleme
auf. Als eine Methode der molekularen Medizin verfolgt sie
ihre Ziele auf einer neuen Ebene. Deshalb ist sie in geeig-
neten Fillen medizinisch und ethisch vertretbar, sofern die
technische und biologische Sicherheit des Transferverfah-
rens und die Einhaltung der Regeln zur biomedizinischen
Forschung am Menschen gewihrleistet sind (z. B. Deklara-
tion von Helsinki, Gentechnikgesetz, AMG etc.).

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

— Die Richtlinien regeln die Beurteilung der Zuldssigkeit von
klinischen Versuchen mit somatischem Gentransfer (§ 1
Abs. 4 Berufsordnung). Sie zielen auf die Einbringung
fachlicher Kompetenz in das Beurteilungsverfahren und
seine ziigige Abwicklung.

— Die Versuche mit somatischem Gentransfer konnen nur
durchgefiihrt werden, wenn die jeweils verantwortlichen
Leiter des klinischen Versuches auf der Grundlage eines
Protokolls entsprechend den Richtlinien Abs. 3.2. und 4
hierzu das Votum der zustindigen Ethikkommission ein-
geholt haben.

— Die ortliche Ethikkommission soll vor Abgabe ihres Vo-
tums eine beratende Stellungnahme der Kommission ,,So-
matische Gentherapie“ der Bundesirztekammer einholen.

— Die Richtlinien gelten nicht fiir Anwendungsverfahren des
somatischen Gentransfers, die sich nach Feststellung der
Kommission ,somatische Gentherapie“ nicht mehr im Ver-
suchsstadium befinden.

— Die Richtlinien werden dem jeweiligen wissenschaftlichen
Kenntnisstand angepasst.

3.1. Berufsrechtliche Voraussetzungen

3.1.1. Die verantwortlichen Leiter des klinischen Versuchs
miissen approbierte Arztinnen oder Arzte sein. Der somati-
sche Gentransfer auf Patientinnen und Patienten darf nur
von approbierten Arztinnen oder Arzten vorgenommen wer-
den.

3.1.2. Die verantwortlichen Leiter von klinischen Versuchen
legen den Antrag mit ausfiihrlichen Priifungsunterlagen und
einem zusitzlichen Exemplar zur Weiterleitung an die Kom-
mission ,Somatische Gentherapie“ der zustindigen Ethik-
kommission (Universitits-, Fakultitskommission oder Kom-
mission der Landesirztekammer) vor.

Der Antrag muss enthalten

— eine auf einer Seite zusammengefasste Darstellung des
Versuchsvorhabens,

— eine ausfiihrliche Beschreibung des Versuchsvorhabens
unter Beriicksichtigung der ,Biomedizinischen Planungs-
und Priifungskriterien“ (s. Anhang A, Abs. 1),

— je einen beruflichen Lebenslauf des verantwortlichen Lei-
ters des klinischen Versuchs und der Mitglieder der Pro-
jektgruppe.

3.1.3. Gegenstand der Beurteilung des Antrags durch die

ortliche Ethikkommission ist die Einhaltung der Richtlinien

unter ausdriicklicher Beriicksichtigung der ,Biomedizini-
schen Planungs- und Priifungskriterien (s. Anhang A) und
hierbei besonders:

— der medizinischen Indikation und ihrer Begriindung,

— der wissenschaftlichen Qualitit des Forschungsvorhabens,

— der Nutzen-Risiko-Abwigung,

— der wissenschaftlichen, technischen und drztlichen Quali-
fikation der Antragstellerinnen und Antragsteller,

— der Einhaltung der nationalen und der internationalen Re-
geln fiir die biomedizinische Forschung am Menschen
gemifd der revidierten Deklaration von Helsinki,

— der ethischen Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens.

3.1.4. Die ortliche Ethikkommission soll die Kommission
»Somatische Gentherapie“ der Bundesirztekammer bera-
tend hinzuziehen. Die Kommission ,Somatische Genthera-



pie“ gibt ihr Votum gegeniiber der ortlichen Ethikkommis-
sion ab, die es in die Beurteilung des Antrages ausdriicklich
einbezieht.

3.1.5. Die Kommission ,Somatische Gentherapie“ ist als be-

ratender Ausschuss bei der Bundesirztekammer einzurich-

ten. Der Kommission ,Somatische Gentherapie“ sollen an-

gehoren:

5 Biowissenschaftler bzw. Biowissenschaftlerin, von denen
wenigstens drei Arztinnen oder Arzte sein miissen,

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

1 Ethikwissenschaftler bzw. Ethikwissenschaftlerin,

1 Rechtswissenschaftler bzw. Rechtswissenschaftlerin,

1 Vertreter bzw. Vertreterin des 6ffentlichen Lebens,

sowie jeweils ein Stellvertreter oder Stellvertreterin der Ge-

nannten.

Die Mitglieder der Kommission werden vom Vorstand der

Bundesirztekammer berufen.

3.1.6. Die Kommission ,Somatische Gentherapie“ soll wei-

terhin

— die ortlichen Ethikkommissionen bei der Beurteilung von
Antriagen beraten und damit auf eine Vereinheitlichung
der Begutachtungspraxis hinwirken,

— feststellen, ob ein Verfahren das Versuchsstadium verlas-
sen hat,

— die nationale und internationale Entwicklung beobachten,

— einen Jahresbericht erstellen.

3.2. Biomedizinische Voraussetzungen

Im Antrag werden Angaben geméif den ,Biomedizinischen

Planungs- und Priifungskriterien“ verlangt (s. Anhang A, Abs.

1-7) zu:

— Behandlungsziel, Indikationsstellung und Nutzen-Risiko-
Verhiltnis (s. Anhang A, Abs. 1).

— Methodik: Transfersystem, Priklinische Studien,
Sicherheitspriifung (s. Anhang A, Abs. 2/3).

— Klinisches Vorgehen (s. Anhang A, Abs. 4).

— Patientenauswahl (s. Anhang A, Abs. 5).

— Patientenbezogene Nutzen-Risiko-Abschétzung
(s. Anhang A, Abs. 6).

— Auswirkungen auf die Allgemeinheit (s. Anhang A, Abs. 7).

— Fachliche Qualifikation, personelle und technische Vor-
aussetzungen (s. Anhang A, Abs. 8, s. auch Abs. 8.3.).

4. Aufklirung und Einwilligung

Die betroffenen Patientinnen und Patienten bzw. ihre ge-

setzlichen Vertreter miissen vor Beginn des klinischen Ver-

suchsprogrammes durch die arztlichen Projektleiter aus-

fithrlich und verstindlich, ggf. in ihrer Landessprache, auf-

geklirt werden iiber:

— Art und Ziel des geplanten Eingriffes,

— dessen Erfolgsaussichten, Risiken und Nebenwirkungen
im Vergleich mit anderen moglichen Behandlungen.

— Ablauf und Einzelschritte des Vorgehens einschliefilich
der damit verbundenen — auch zeitlichen — Belastung,

— Darstellung der Mehrbelastung, die sich aus dem Ver-
suchscharakter des Eingriffes ergibt,

— Begriindung einer etwaigen Randomisierung und/oder
Verwendung von Placebo,

— wer das finanzielle Risiko aus der Gefahr des Versuches
tragt, ggf. welche Versicherung,

— die Kosten des Verfahrens und wer sie tragt,

— die Pflichten von Patientinnen und Patienten im Rahmen
des klinischen Versuchsprogrammes und die Erwartung
ihrer Zustimmung zur Durchfiihrung einer inneren Unter-
suchung ihrer Korper im Todesfall, unabhingig von des-
sen Ort, Zeit oder Zusammenhang mit der Behandlung

— das zu erwartende Interesse der Offentlichkeit und die da-
durch gegebene mogliche Belastung.

Die miindliche Aufklirung ist durch ein ausfiihrliches Pati-

entenmerkblatt zu erginzen (s. Anhang B, Abs. 1). Die Ein-

willigungserkldrung (s. Anhang B, Abs. 2) muss schriftlich
erfolgen.

5. Vertraulichkeit und Datenschutz

Fiir die somatische Gentherapie gelten die gleichen Regeln
der arztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes wie
fiir die anderen medizinische MaRnahmen auch (s. auch § 3
BO).

6. Versicherungsschutz

Die Leiter der Versuchsvorhaben haben vor Beginn des kli-
nischen Versuchs dafiir zu sorgen, dass fiir die behandelte
Person ein angemessener Versicherungsschutz besteht.

7. Dokumentation und Berichterstattung

Die Leiter der klinischen Versuche haben der zustindigen

Ethikkommission

— ernsthafte Neben- bzw. Schiadigungseinwirkungen der Ver-
suchsmafdnahmen unverziiglich und in einem schriftlichen
Bericht anzuzeigen.

— Zwischenberichte iiber den Fortschritt des Versuchspro-
gramms in jahrlichen Abstinden oder iiber einen Zeitraum
vorzulegen, der eine Beobachtung und Dokumentierung
aller wesentlichen Behandlungseffekte ermoglicht,

— die Todesursache und die Ergebnisse der beim Tode einer
Patientin oder eines Patienten durchgefiihrten Sektion
mitzuteilen.

Die der ortlichen Ethikkommission zugegangenen Berichte

sollen der Kommission ,,Somatische Gentherapie“ der Bun-

desirztekammer zugeleitet werden.
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Anhang
A. Biomedizinische Planungs- und Priifungskriterien

Antragstellerinnen und Antragsteller miissen bei der For-
mulierung des Versuchsprotokolls grundsitzlich ausfiihrlich
auf die einzelnen Punkte des nachfolgenden Fragenkatalogs
eingehen.

Die Kommission ,,Somatische Gentherapie“ kann unter be-
stimmten Voraussetzungen im Einzelfall priifen, ob ein An-
trag bevorzugt bescheidet werden sollte.

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

1.1.1. Warum ist die betreffende Krankheit fiir eine Genthe-
rapie geeignet? Beschreibung von Krankheitsursache, -ver-
lauf und Kklinischer Variabilitit. Welche objektivierbaren
und/oder quantifizierbaren Befunde/Daten lassen sich zur
Charakterisierung von Krankheitsverlauf und -stadium ma-
chen? Welche sind maf3geblich fiir die Stellung der Indika-
tion zum somatischen Gentransfer? Ist der Krankheitsver-
lauf hinreichend voraussagbar, um therapeutische Effekte
objektivieren zu kénnen?

1.1.2. Zielt der Versuch ab auf eine Priavention der Krank-
heit bzw. ihrer klinischen Manifestation bzw. bestimmter
Krankheitssymptome oder auf eine Riickbildung bestehen-
der Krankheitsbefunde/-symptome oder eine Heilung?

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

1.1.4. Soll parallel zum Versuchsprotokoll eine konventio-
nelle Therapie eingeleitet oder fortgesetzt werden? Wie las-
sen sich die Effekte der verschiedenen Maffnahmen von-
einander abgrenzen?

1.2. Transfer eines GK mit anderer Zielsetzung

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

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

2. Methodik
2.1. Charakterisierung des Transfersystems

Handelt es sich um ein neuartiges Gentransfersystem oder
wurden gleiche oder dhnliche Transfersysteme oder Gen-
konstrukte schon vorher am Menschen angewendet?

2.1.1. Struktur des Genkonstruktes. Beschreibung (ggf. Nu-
kleotidsequenz, Restriktionskarte) der chemischen Struktur
des GK (DNA genomisch, cDNA, RNA, synthetische Oligo-
nukleotide, Herkunft/Spezies, ggf. biologischer Vektor, ggf.
physikalisches/chemisches Transfersystem).
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2.1.2. Welche regulatorischen Elemente enthélt das Gen-
konstrukt (Promotor, Enhancer, Polyadenylierungssignal,
Replikationsursprung, hormonresponsive Dominen etc.)?
Beschreibung des Kenntnisstandes beziiglich dieser regula-
torischen Elemente.

2.1.3. Darstellung der einzelnen Schritte zur Herstellung
des GK.

2.2. Zusammensetzung des den Patientinnen
und Patienten verabreichten Materials

2.2.1. Beschreibung der Art und Darreichungsform des Ma-
terials, welches den Patientinnen und Patienten verabreicht
werden soll. Nachweis der standardisierten Herstellung bzw.
Reinigung (GMP-Standard).

2.2.2. Welchen Reinheitsgrad hat das GK und wie wurde
dieser bestimmt? Welche Nachweis-sensitivitat beziiglich
moglicher biologisch relevanter Kontaminationen (z. B. Zell-
bestandteile, andere Viren, Nukleinsduren, Proteine) haben
die angewendeten Bestimmungsmethoden?

2.2.3. Bei Genkonstrukten auf viraler Basis: Angabe der
Wirtszellen, ihrer Kulturbedingungen (Medium, Medienzu-
sitze), Aufreinigungsmethode.

2.2.4. Bei vorausgegangener Ko-Kultivierung von Zellen:
Welche Zellen wurden verwendet? Welche Mafdnahmen wur-
den durchgefiihrt, um biologisch relevante Kontaminationen
zu entdecken und zu eliminieren? Welche Nachweissensiti-
vitit beziiglich solcher Kontaminationen hat diese Analyse?

2.2.5. Bei anderen Methoden des GK-Transfers (physika-
lisch, chemisch): Welche Maf3snahmen wurden durchgefiihrt,
um biologisch relevante Kontaminationen zu entdecken und
zu eliminieren? Welche Nachweissensitivitit beziiglich sol-
cher Kontaminationen hat diese Analyse?

2.2.6. Beschreibung aller iibrigen Substanzen, die bei der
Herstellung des an Patientinnen und Patienten zu verabrei-
chenden Materials verwendet wurden (z. B. Helfervirus).

3. Priklinische Untersuchungen,
einschlief3lich Risikoabschitzungs-Studien

3.1. Untersuchungen zum Transfersystem
3.1.1. Welches sind die Zielzellen des GKs?

3.1.2. a) Wenn ein vivo-Transfer geplant ist, welche Appli-
kationsform wird gew#hlt? Wie verteilt sich das GK im Or-
ganismus? Was ist die theoretische und praktische (ggf. Tier-
modelle) Grundlage fiir die Annahme, dass die Zielzellen das
GK aufnehmen? Gibt es Hinweise darauf, dass auch andere
Zellen oder Gewebe das GK aufnehmen? Welche Konse-
quenzen ergeben sich ggf. hieraus? Welche Nachweisver-
fahren zur Verteilung des GK werden nach in-vivo-Applika-
tion gewahlt?

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



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

3.1.4. Wie effizient ist das Transfersystem (Anteil transfor-
mierter Zielzellen)?

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

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

3.1.7. Welche Zellkultur- und Tiermodelle wurden verwen-
det, um die Wirksamkeit des Transfersystems in vivo und in
vitro zu ermitteln? In welcher Hinsicht dhneln oder unter-
scheiden sich diese Modelle von der vorgesehenen Be-
handlung des Menschen?

3.1.8. Wie hoch wird die minimale Effizienz des GK-Trans-
fers bzw. die Hohe der betreffenden Genexpression einge-
schitzt, welches fiir einen erfolgreichen Einsatz am Men-
schen als erforderlich betrachtet wird? Wie wurde dieses Ni-
veau ermittelt?

3.1.9. In welchem Umfang riihrt die beobachtete Genex-
pression aus dem GK, aus dem Empfingergenom bzw. aus
der Interaktion zwischen beiden her? In welchem Umfang
verandert die Aufnahme bzw. Integration des GK die Ex-
pression anderer Gene?

3.1.10. Ist das Produkt der GK-Expression biologisch ak-
tiv? Wie hoch ist das Ausmaf biologischer Aktivitit, vergli-
chen mit dem biologischen Normalzustand?

3.1.11. Wird das GK in anderen aufRer in den beabsichtig-
ten Zielzellen exprimiert? Wenn ja, in welchem Ausmaif3?

3.2. Untersuchungen zur Sicherheit
des Transfer-/Expressionssystems

3.2.1. In welche Zelltypen wird das GK eingefiihrt? Welche
Zellen produzieren ggf. infektiose Partikel?

3.2.2. Wird ein Helfervirus verwendet? Welche Eigenschaf-
ten hat das Helfervirus? Kann das GK vom Helfervirus ge-
trennt werden?

3.2.3. Wie stabil sind das GK bzw. das resultierende Virus
gegen Verlust, Rearrangement, Rekombination und Mutati-
on? Was ist iiber das mogliche Ausmaf? von Rearrangement
oder Rekombination mit endogenen oder anderen viralen
Sequenzen in den Zellen von Patientinnen und Patienten
bekannt? Welche Mafdnahmen sind erfolgt, eine GK-Instabi-
litdt zu minimieren? Welche Laboruntersuchungen wurden
durchgefiihrt, um die GK-Stabilitit zu priifen, und wie hoch
ist die Sensitivitiat dieser Analysen?

3.2.4. Welche Laborerfahrung existiert hinsichtlich mog-
licher schadlicher Nebenwirkungen des GK-Transfers, z. B.
Auslosung von Tumorwachstum, schidlichen Mutationen,
Erzeugung infektioser Partikel und Immunreaktionen? Wel-
che MaRnahmen sind bei der GK-Herstellung ergriffen wor-
den, um die Pathogenitit zu minimieren? Welche Laborun-
tersuchungen sind erfolgt, um die GK-Pathogenitit zu prii-

fen, und wie hoch war die Sensitivitiat dieser Analysen? Lie-
gen Ergebnisse pharmakologisch-toxikologischer Untersu-
chungen vor?

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

3.2.6. Wurden dem beantragten Verfahren dhnliche Versu-
che bei nichtmenschlichen Primaten und/oder anderen Ver-
suchstieren oder beim Menschen selbst angewandt? Was wa-
ren die Resultate? Gab es insbesondere Hinweise darauf, ob
der virale Vektor mit anderen endogenen oder anderen vi-
ralen Sequenzen in diesen Tieren rekombinierte? Handelt es
sich um neue Vektoren oder wurden diese oder dhnliche be-
reits beim Menschen eingesetzt.

4. Klinisches Vorgehen,
einschliefllich Patienteniiberwachung

4.1. Sollen den Patientinnen und Patienten Zellen entnom-
men und ex vivo behandelt werden? Wenn ja, welche Zel-
len, wie viele, wie oft und in welchen Abstinden?

4.2. Welche behandelten Zellen oder Genkonstrukte wer-
den den Patientinnen und Patienten verabreicht? Wie und
in welchen Mengen erfolgt die Verabreichung? Ist eine ein-
zige oder sind multiple Behandlungen vorgesehen? Uber wel-
chen Zeitraum erstreckt sich die gesamte Behandlung?

4.3. Sind zusitzliche Behandlungsformen zur Reduktion
von Zellen mit genetischen Fehlfunktionen geplant (z. B. Be-
strahlung oder Chemotherapie)?

4.4. Wenn eine in-vivo-Behandlung geplant ist: Wie oft, iber
welchen Zeitraum, in welcher Einzeldosis/Gesamtmenge sol-
len das GK oder die gentechnologisch verinderten Zellen
verabreicht werden?

4.5. Wie soll gepriift werden, ob das GK von den Zellen von
Patientinnen und Patienten aufgenommen und darin expri-
miert wird? Sind die rezipienten Zellen mit der beabsichtig-
ten Zielzellpopulation identisch? Wie sensitiv sind diese Ana-
lysen?

4.6. Welche Untersuchungen sind zum Nachweis von Ver-
bleib und Auswirkungen von kontaminierenden Substanzen
vorgesehen?

4.7. Wie sind die klinischen Endpunkte der Studie definiert?
Sind objektivierende und quantifizierende Messungen zur
Beurteilung der Ergebnisse vorgesehen? Wie werden die Pa-
tientinnen und Patienten hinsichtlich spezifischer Neben-
wirkungen der Behandlung (z. B. Immunreaktionen) iiber-
wacht? Welche Parameter werden mit welchen Methoden
wie oft liberpriift? Wie hoch ist die Nachweisempfindlich-
keit der angewendeten Methoden? Uber welchen Zeitraum
sind Nachuntersuchungen vorgesehen?

4.8. Welche MaRnahmen werden ergriffen, um nachteilige
Spétfolgen ggf. unter Kontrolle zu halten oder zu beseitigen?
In welchem Verhiltnis stehen Eingriffsrisiken zu den Folgen
der nicht gentherapeutisch angegangenen Erkrankungen?

4.9. Welche post mortem-Untersuchungen sind im Falle des
Ablebens von Patientinnen und Patienten geplant?
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5. Patientenauswahl

5.1. Wie viele Patientinnen und Patienten sollen iiber wel-
chen Zeitraum hinweg behandelt werden?

5.2. Welche Rekrutierungs- und Auswahlverfahren sind vor-
gesehen? Welches sind die Einschluss- und Ausschlusskri-
terien?

5.3. Nach welchen Gesichtspunkten werden Patientinnen
und Patienten ausgewihlt, wenn eine gréflere Anzahl von
Patientinnen und Patienten einer geringeren Zahl von Be-
handlungsmoglichkeiten gegeniibersteht?

6. Patientenbezogene Nutzen-Risiko-Abschitzung

Der Einbeziehung von Patientinnen und Patienten in das Ver-
suchsprogramm muss eine eingehende fallbezogene Nutzen-
Risiko-Abwigung vorangehen. Beschreiben Sie die gewéhl-
ten Kriterien.

7. Auswirkungen auf die Allgemeinheit

7.1. Besteht die Moglichkeit, dass sich das GK von Patien-
tinnen und Patienten auf andere (z. B. Patientinnen und Pa-
tienten im gleichen Krankenzimmer, medizinisches Perso-
nal, Familienmitglieder) oder die allgemeine Umwelt aus-
breitet? Ergeben sich hieraus Gefahrenmomente und wel-
che Vorsorgemafdnahmen werden ggf. gegen eine solche
Ausbreitung getroffen? Welche MaRnahmen werden ergrif-
fen, mogliche Risiken fiir die Allgemeinheit zu mindern?

7.2. Werden genetische Risiken fiir Nachkommen der be-
handelten Patientinnen und Patienten erwartet?

8. Qualifikation der Antragsteller,
Ausstattung von Labor und Klinik

8.1. Es wird vorausgesetzt, dass die Projektleiter Arztinnen
und Arzte sind und einschligige Therapieerfahrung besitzen.
Dem Team miissen eine Arztin bzw. ein Arzt oder eine Wis-
senschaftlerin bzw. Wissenschaftler angehoren, die iiber ei-
ne mindestens zweijahrige Erfahrung als Projektleiter nach
dem Gentechnikgesetz verfiigen.

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

8.3. Wer stellt das Genkonstrukt in welchem Labor, in wel-
cher Einrichtung (Universitiat, Institut, Pharmaunterneh-
men) her?

8.4. In welcher Klinik soll der Gentransfer erfolgen? Wel-
che Kklinischen Einrichtungen sind fiir die Durchfiihrung des
Versuchsprogramms besonders wichtig/motwendig/vorhan-
den? Soll der Gentransfer ambulant oder stationir, auf All-
gemeinstationen oder in besonderen Behandlungseinrich-
tungen (Spezialstationen, Spezialambulanzen) durchgefiihrt
werden?

8.5. Wo werden die Patientinnen und Patienten in der
Nachuntersuchungsphase untergebracht?
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B. Aufklarung und Einwilligung

1. Das Merkblatt muss in ausfiihrlicher und verstidndlicher
Form alle fiir die Entscheidungsfindung der Patientinnen
und Patienten wichtigen Informationen (s. Abs. 4 der
Richtlinien) enthalten.

2. Die schriftliche Einwilligungserklarung soll in Anlehnung
an das nachstehende Muster erfolgen:

C. Einverstindniserklirung zur Teilnahme
an der klinischen Studie
Herr/Frau hat mit mir,

(Name des aufklidrenden Arztes bzw. Name der aufkliren-
den Arztin)

(Patientenname u. -vorname)

heute ein ausfiihrliches abschlieRendes Aufklarungsgespriach
gefiihrt. Ich konnte dabei alle mich interessierenden Fragen
stellen. Ferner hatte ich Gelegenheit, das Merkblatt genau
durchzulesen und auch dazu Fragen zu stellen. Ein Exem-
plar des Merkblattes ist mir zum Verbleib ausgehindigt wor-
den. Ich habe verstanden, dass die o. g. Methode bislang
noch nicht bei einer grofieren Patientenzahl zur Anwendung
gekommen ist.

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

Im iibrigen bin ich — unabhéingig vom Zeitpunkt meines To-
des und dessen Ursache — damit einverstanden, dass nach
meinem Ableben eine innere Untersuchung meines Korpers
vorgenommen werden darf.

(Ort) , den (Datum)

(Unterschrift der Versuchsperson)

(Zeuge)

(auch Kinder, soweit einsichtsfihig)

(Ist die zu behandelnde Person zur Unterschrift nicht fahig,
so kann der Nachweis der Aufklirung und Einwilligung
durch einen dabei anwesenden Zeugen gefiihrt werden)
(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)

(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)

(Arzt/Arztin)

*) Ausgenommen sind ausschlieRlich transskriptionshem-
mende Oligonukleotide



Nr. 2
Richtlinien zur Durchfiihrung
der assistierten Reproduktion

1. Definitionen

Unter GIFT (= Gamete-Intrafallopian-Transfer = intratuba-
rer Gametentransfer) versteht man den Transfer der minn-
lichen und weiblichen Gameten in den Eileiter. Mit EIFT (=
Embryo-Intrafallopian-Transfer = intratubarer Embryotrans-
fer) wird die Einfiihrung des Embryos in den Eileiter be-
zeichnet. Unter In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extra-
korporale Befruchtung“ bezeichnet, versteht man die Verei-
nigung einer Eizelle mit einer Samenzelle auf3erhalb des Kor-
pers. Die Einfiithrung des Embryos in die Gebarmutter wird
als Embryotransfer (ET) bezeichnet. Mit ZIFT (Zygote-Intra-
fallopian-Transfer = intratubarer Zygotentransfer) bezeich-
net man die Einfiihrung der Zygote in den Eileiter. Unter der
intrazytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) versteht
man ein Verfahren, bei dem eine menschliche Samenzelle in
eine menschliche Eizelle injiziert wird mit dem Ziel, eine
Schwangerschaft bei der Frau herbeizufiihren. Die dazu ver-
wandten mannlichen Keimzellen konnen aus dem Ejakulat,
aus dem Nebenhoden (MESA) oder aus dem Hoden (TESE)
gewonnen werden (s. 3.2.1.3).

2. Medizinische und ethische Vertretbarkeit

Der intratubare Gametentransfer (GIFT) und die In-vitro-
Fertilisation (IVF) mit anschlieRendem Embryotransfer
(ET) und die intrazytoplasmatische Spermieninjektion (IC-
SI) und verwandte Methoden stellen Therapien bestimmter
Formen von Unfruchtbarkeit dar, bei denen andere Be-
handlungsmethoden versagt haben oder aussichtslos sind.

3. Zulidssigkeit der assistierten Reproduktion

3.1 Rechtliche Voraussetzungen

Die Endokrinologie der Reproduktion, das Follikelmonito-
ring, die kiinstliche Befruchtung einer Eizelle auf3erhalb des
Mutterleibes und die anschlief3ende Einfiihrung des Embry-
os in die Gebarmutter oder die Einbringung von Gameten
oder Embryonen in den Eileiter seiner genetischen Mutter
sind als Mafdnahme zur Behandlung der Sterilitit drztliche
Titigkeiten und nur im Rahmen dieser, von der Landesarz-
tekammer als Bestandteil der Berufsordnung beschlossenen
Richtlinien, zulassig.

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich um ein be-
sonderes medizinisches Verfahren gem. § 13 der Berufsord-
nung der Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg. Arztin-
nen und Arzte haben bei der Anwendung dieser Verfahren
diese Richtlinien und das Embryonenschutzgesetz zu be-
achten.

Arztinnen und Arzte, die solche MaRnahmen durchfiihren
wollen und fiir sie die Gesamtverantwortung tragen, haben
ihr Vorhaben der zustindigen Bezirksirztekammer anzuzei-
gen und nachzuweisen, dass die berufsrechtlichen Anfor-
derungen erfiillt sind.

Anderungen der fiir die Zulissigkeit maBgeblich gewesenen
Voraussetzungen sind der Bezirksirztekammer unverziiglich
anzuzeigen.

Arztinnen und Arzte kénnen nicht gegen ihr Gewissen ver-
pflichtet werden, an einer assistierten Reproduktion mitzu-
wirken.

Werden diese Behandlungsmethoden im Rahmen der ver-
tragsirztlichen Versorgung angewandt, sind die Vorschriften
des § 27a SGB V und des § 121a SGB V zu beachten.

3.2 Medizinische und soziale Voraussetzungen

3.2.1 Medizinische Indikation

Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur
als Indikation fiir eine assistierte Reproduktion angesehen
werden, wenn die im Einzelfall notwendigen diagnostischen
Mafdnahmen durchgefiihrt und alle priméren therapeuti-
schen Moglichkeiten geklart wurden.

3.2.1.1 In-vitro-Fertilisation

mit intrauterinem Embryotransfer (IVF und ET)

— Uneingeschrankte Indikationen:
Tubenverschluss bzw. tubare Insuffizienz.

— Eingeschrinkte Indikationen:
Einige Formen ménnlicher Fertilititsstérungen, immuno-
logisch bedingte Unfruchtbarkeit sowie tubare Funkti-
onsstorungen bei Endometriose.
Idiopathische und psychogene Infertilitat.

3.2.1.2 Intratubarer Gametentransfer (GIFT)

und In-vitro-Fertilisation mit intratubarem Embryo-

transfer (EIFT) sowie verwandte Methoden

— Indikationen:
Einige Formen minnlicher — mit anderen Therapien
einschlief3lich der intrauterinen Insemination nicht be-
handelbarer — Fertilitdtsstorungen und immunologisch
bedingte Unfruchtbarkeit.

3.2.1.3 Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
Vor einer ICSI-Therapie muss eine genaue Anamnese, ins-
besondere eine Stammbaumanalyse beider Partner (u. a.
Fehlgeburten, Totgeburten, Personen mit korperlichen oder
geistigen Behinderungen, andere Familienmitglieder mit
Fertilitatsstorungen) durchgefiihrt werden. Ergeben sich
Hinweise auf Erkrankungen, die genetisch bedingt sein
konnten, so muss eine Beratung durch einen Humangeneti-
ker erfolgen.

— Indikationen:
Eine Indikation zur ICSI ist dann gegeben, wenn bei
schwerer mannlicher Infertilitit oder aufgrund anderer
Gegebenheiten (z. B. erfolglose Befruchtungsversuche)
die Herbeifiihrung einer Schwangerschaft hochst un-
wahrscheinlich ist.

— Gewinnung der Spermatozoen:

Die fiir die ICSI verwandten Spermien konnen aus dem
Ejakulat, aus dem Hoden oder den ableitenden Samen-
wegen (vorwiegend dem Nebenhoden) gewonnen wer-
den. Bei obstruktiver Azoospermie konnen Spermien aus
dem Nebenhoden aspiriert werden (z. B. ,Microsurgical
epididymal sperm aspiration“ = MESA oder unter Um-
stinden ,percutaneous epididymal sperm aspiration“ =
PESA).

Bei nicht obstruktiver Azoospermie und schwerster Oligo-
asthenoteratozoospermie lassen sich Spermien unter Um-
stinden aus dem Hoden aspirieren (,testicular sperm aspi-
ration“ = TESA) oder aus dem bioptisch gewonnenen Ho-
dengewebe extrahieren (,testicular sperm extraction® =
TESE). Die Verwendung von haploiden Keimzellen vor der
Entwicklung zu Spermien befindet sich noch in der Erpro-
bungsphase und kann noch nicht generell empfohlen wer-
den.
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3.2.2 Medizinische Kontraindikationen

— Absolute Kontraindikationen:
Alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft.

— Eingeschrinkte Kontraindikationen:
Durch Anwendung der Methode entstehende, im Einzel-
fall besonders hohe medizinische Risiken fiir die Ge-
sundheit der Frau oder die Entwicklung des Kindes.
Psychogene Unfruchtbarkeit.

3.2.3 Elterliche Voraussetzungen:

Arztinnen und Arzte miissen im Rahmen einer Unfrucht-
barkeitsbehandlung darauf hinwirken, dass dem Paar eine
kompetente Beratung vor, wiahrend und nach der Behand-
lung tiber dessen mogliche psychische Belastung und die fiir
das Wohl des Kindes bedeutsamen Voraussetzungen zuteil
wird.

Beim Einsatz der genannten Methoden diirfen nur die Ei-
zellen der Frau befruchtet werden, bei der die Schwanger-
schaft herbeigefiihrt werden soll.

Grundsitzlich darf nur Samen des Ehepartners Verwendung
finden (homologes System).

Die Anwendung dieser Methoden bei nicht verheirateten
Paaren in stabiler Partnerschaft darf nur nach vorheriger
Beratung durch die bei der Landesirztekammer eingerich-
tete Ethikkommission durchgefiihrt werden.

Die Anwendung der Methoden bei alleinstehenden Frauen
und in gleichgeschlechtlichen Beziehungen ist nicht zuléssig.

Sollten bei der Anwendung dieser Methoden fremde Samen-
zellen verwendet werden, bedarf dies eines zustimmenden
Votums der bei der Landesirztekammer eingerichteten Ethik-
kommission.

Die Anwendung der Methoden ist unzuléssig, wenn erkenn-
bar ist, dass die Frau, bei der die Schwangerschaft herbei-
gefithrt werden soll, ihr Kind nach der Geburt auf Dauer
Dritten iiberlassen will (Ersatzmutterschaft).

3.3 Diagnostische Voraussetzungen

Jeder Anwendung dieser Methode hat eine sorgfiltige Dia-
gnostik bei den Ehepartnern vorauszugehen, die alle Fak-
toren beriicksichtigt, die sowohl fiir den unmittelbaren The-
rapieerfolg als auch fiir die Gesundheit des Kindes von Be-
deutung sind.

3.4 Aufklirung und Einwilligung

Die betroffenen Paare miissen vor Beginn der Behandlung
iiber den vorgesehenen Eingriff, die Einzelschritte des Ver-
fahrens, seine Erfolgsaussichten, Komplikationsmoglichkei-
ten und Kosten informiert werden. Sie sind auch dariiber
aufzukldren, welche Maf3nahmen fiir den Fall méglich sind,
dass Embryonen aus unvorhersehbarem Grund nicht trans-
feriert werden konnen.

Die erfolgte Aufklarung und die Einwilligung der Partner zur
Behandlung miissen schriftlich fixiert und von beiden Part-
nern und der aufklirenden Arztin bzw. dem aufklirenden
Arzt unterzeichnet werden.

Vor Durchfiihrung einer assistierten Reproduktion sollte die
Aufklarung des Paares die relevanten medizinischen, juri-
stischen und sozialen Gesichtspunkte beriicksichtigen.
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3.5 Fachliche, personelle und technische
Voraussetzungen als Zulassungsbedingungen

Die Zulidssigkeit zur Durchfithrung dieser Methoden als The-
rapieverfahren setzt die Erfiillung der nachstehend festge-
legten fachlichen, personellen und technischen Mindestan-
forderungen voraus.

Die Anzeigepflicht umfasst den Nachweis, dass die sachge-
rechte Durchfithrung der erforderlichen Leistungen sowohl
fachlich (Ausbildungs- und Qualifikationsnachweis) als auch
personell und sachlich (rdumliche und apparative Ausstat-
tung) auf den nachstehend genannten Teilgebieten gewahr-
leistet ist.

3.5.1 Qualifikation der Arbeitsgruppenleitung

Die Person, die die Arbeitsgruppe leitet, muss die Anerken-
nung im Gebiet Gyndkologie und Geburtshilfe besitzen. Sie
muss ferner iiber die fakultative Weiterbildung ,,gynikolo-
gische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin“ verfii-
gen, iiber die Gleichwertigkeit anderer Qualifikationen ent-
scheidet die Bezirksidrztekammer. Der Arbeitsgruppenlei-
tung obliegt die verantwortliche Uberwachung der in diesen
Richtlinien festgeschriebenen Ma3nahmen.

3.5.2 Die Mitglieder der Arbeitsgruppe miissen

iiber folgende Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen:

— Endokrinologie der Reproduktion

— Gynikologische Sonographie

— Operative Gynikologie

— Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-
Kultur

— Andrologie

Von diesen fiinf Bereichen konnen jeweils nur zwei gleich-
zeitig von einer Arztin bzw. einem Arzt oder einer Wissen-
schaftlerin bzw. einem Wissenschaftler der Arbeitsgruppe
verantwortlich gefiihrt werden. Grundséatzlich miissen and-
rologisch qualifizierte Arztinnen und Arzte in Diagnostik und
Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion inte-
griert sein. Die regelmifRige Kooperation mit einer Facharz-
tin bzw. einem Facharzt fiir Humangenetik und einer arzt-
lichen Psychotherapeutin bzw. einem &rztlichen Psychothe-
rapeuten oder einer psychologischen Psychotherapeutin
bzw. einem psychologischen Psychotherapeuten muss ge-
wihrleistet sein.

3.5.3 Sachliche Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen miissen sténdig und ohne Zeitver-
zug verfiigbar bzw. einsatzbereit sein:

— Hormonlabor

— Ultraschalldiagnostik

Operative Notfallversorgung

Labor fiir Spermiendiagnostik und -praparation

— Labor fiir In-vitro-Fertilisation, In-vitro-Kultur und ggf.
Mikroinjektion

EDV-gestiitzte Datenerfassung

4. Durchfiihrungsbedingungen

4.1 Gewinnung von Gameten und Transfer

von Gameten und Embryonen

Fiir die Unfruchtbarkeitsbehandlung mit den genannten Me-
thoden diirfen maximal drei Embryonen einzeitig auf die
Mutter tibertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 3 ESchG). An den
zum Transfer vorgesehenen Embryonen diirfen keine Maf3-
nahmen vorgenommen werden, die nicht unmittelbar dem
Wohle des Kindes dienen.



Hohergradige Mehrlinge (mehr als Zwillinge) sollten ver-
hindert werden, da hierbei sowohl das Leben der Mutter ge-
fahrdet, als auch die Morbiditdt und Mortalitit der meist
frithgeborenen Kinder deutlich erhoht ist. Daher sollen
Schwangere mit hohergradigen Mehrlingen immer friihzei-
tig hospitalisiert werden.

Zur Senkung des Mehrlingsrisikos miissen folglich die we-
sentlichen Parameter wie Alter der Mutter und Indikation
zur Therapie abgewogen werden.

Die Drillingsrate nach In-vitro-Fertilisation liegt nach welt-
weiten Erhebungen der letzten fiinf Jahre bei 4 % bis 5 % und
fiir die intrazytoplasmatische Spermieninjektion bei 6 % bis
7% aller Schwangerschaften. Hierbei handelt es sich meist
um Patientinnen, die jiinger als 35 Jahre sind.

Es ist deshalb anzuraten, bei Patientinnen unter 35 Jahren
nur zwei Eizellen zu befruchten und zwei Embryonen zu
transferieren. Wenn von dem Paar der Transfer von drei Em-
bryonen gewiinscht wird, soll dies nach entsprechender Auf-
klarung iiber das Drillingsrisiko und die genannten damit
verbundenen Gefahren, dokumentiert werden.

Bei hormoneller Stimulation (der Frau) muss durch Ultra-
schall-Untersuchung die Zahl der reifen Follikel festgestellt
werden. Bei einer Zahl von /4 reifer Follikeln (> 1 cm) soll
eine Beratung hinsichtlich der Gefahren einer Mehrlings-
schwangerschaft erfolgen mit dem Ziel, den Eisprung dann
ungenutzt verstreichen zu lassen.

Auch bei den iibrigen verwandten Methoden diirfen eben-
falls maximal drei Pronukleusstadien oder Embryonen in-
tratubar iibertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 3, 4 ESchG).

4.2 Kryokonservierung

Kryokonservierung ist nur im Stadium der Vorkerne zulis-
sig. Kryokonservierung von Embryonen ist nur in den im
Embryonenschutzgesetz geregelten Ausnahmefillen zulas-
sig, wenn die im Behandlungszyklus vorgesehene Ubertra-
gung nicht moglich ist (§ 9 Abs. 3 ESchG).

Die weitere Kultivierung von Eizellen im Vorkernstadium
darf nur zum Zwecke des Transfers und nur mit Einwilli-
gung beider Eltern vorgenommen werden.

Es sind Vereinbarungen zu treffen, nach denen Eizellen im
Vorkernstadium weder kryokonserviert noch weiter kulti-
viert werden diirfen, wenn dies von einem Elternteil ver-
langt wird oder wenn ein Elternteil verstorben ist.

Die Kryokonservierung von ejakulierten, epididymalen und
testikulidren Spermatozoen bzw. von Hodengewebe kann oh-
ne Einschrinkung durchgefiihrt werden.

4.3 Verfahrens- und Qualititssicherung

4.3.1 Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitétssicherung
hat der Leiter der Arbeitsgruppe einen Jahresbericht bis
zum 01. 12. des folgenden Jahres an die Kommission seiner
Bezirksirztekammer abzugeben, in dem die Zahl der be-
handelten Patientinnen, die Behandlungsindikationen und
-methoden, die Zahl der gewonnenen Eizellen, die Fertili-
sierungs-, Schwangerschafts- und Geburtsraten sowie die
Schwangerschaftsrate pro Indikation enthalten sind.

4.3.2 Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitétssicherung
richten die Landesirztekammern gemeinsam ein Dokumen-
tationszentrum ein (Deutsches IVF-Register = DIR). Jede Ar-
beitsgruppe hat eine EDV-gestiitzte Dokumentation ent-
sprechend dem Fragekatalog des Deutschen IVF-Registers
zu erstellen. Die Dokumentation schlief3t regelmiflig zu er-
hebende Daten zur Verlaufskontrolle ein.

4.3.3 Die Landesirztekammer beauftragt das Dokumenta-
tionszentrum (DIR), jahrlich einen Bericht iiber die Arbeit
der zugelassenen IVF/ET-Zentren zu erstellen und zu verof-
fentlichen.

Die erhobenen Daten sollen regelméaflig so ausgewertet wer-
den, dass dem Arzt die individuelle Beurteilung seiner Titig-
keit ermoglicht wird.

4.3.4 Verdacht auf Verstof3e gegen die Richtlinien, auch auf-
filliges Ausbleiben der Dokumentationen, sind der Lan-
desirztekammer zu melden.

4.4 Kommerzielle Nutzung

Es ist unzulissig, einen extrakorporal erzeugten oder einer
Frau vor Abschluss einer Einnistung in die Gebirmutter ent-
nommenen Embryo zu verduf3ern oder zu einem nicht seiner
Erhaltung dienenden Zweck abzugeben, zu erwerben oder
zu verwenden. Ebenso ist es unzulissig, die Entwicklung
eines Embryos zu einem anderen Zwecke als zu der Her-
beifiihrung einer Schwangerschaft zu bewirken (§ 2 ESchG).

4.5 Berufsrechtliche Folgen

Die Nichtbeachtung der unter Punkt 3.2 bis 4.4 genannten
Voraussetzungen kann berufsrechtliche Sanktionen nach
sich ziehen.

Nr. 3
Richtlinien zur Regelung von klinischen und
anatomischen Sektionen (Sektionsrichtlinien)

PRAAMBEL

Die Sektion ist in der europaischen Wertegemeinschaft ein
Kulturgut von hohem ethischem Rang. Die Sektion dient der
arztlichen Qualititssicherung in der gesamten klinischen
Medizin, der Uberpriifung #rztlichen Handelns am Patienten
in Diagnostik und Therapie, der drztlichen Begutachtung,
der Feststellung der Todesursachen, der Epidemiologie, der
medizinischen Forschung, der Lehre und Ausbildung von
Studentinnen und Studenten sowie der Weiter- und Fortbil-
dung von Arztinnen und Arzten. Sektionen sind damit eine
letzte drztliche Handlung zugunsten der Patienten und ihrer
Angehorigen, aber auch zugunsten der Allgemeinheit. Die
Arzteschaft ist aufgefordert, auf die Durchfiihrung von Sek-
tionen hinzuwirken.

I. KLINISCHE SEKTION
1. Begriff und Aufgaben

(1) Die klinische Sektion ist die letzte drztliche Handlung
im Rahmen der medizinischen Behandlung von Patientinnen
und Patienten. Klinische Sektion (innere Leichenschau) ist
die &rztliche, fachgerechte Offnung eines Leichnams, die
Entnahme und Untersuchung von Teilen sowie die duf3ere
Wiederherstellung des Leichnams.

(2) Die Klinische Sektion dient der Qualititssicherung und
Uberpriifung érztlichen Handelns im Hinblick auf Diagnose,
Therapie und Todesursache, der Begutachtung, der Epide-
miologie, der medizinischen Forschung, der Lehre und Aus-
bildung der Studentinnen und Studenten sowie der Weiter-
und Fortbildung von Arztinnen und Arzten.
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2. Voraussetzungen

(1) Die Durchfiihrung einer klinischen Sektion setzt voraus:

1. die Einwilligung der verstorbenen Person oder ihrer
nichsten Angehorigen oder einer von der verstorbe-
nen Person bevollmichtigten Person oder mehrerer
solcher Personen und

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

3. die vorherige Durchfiihrung der Leichenschau gemif
§ 22 Bestattungsgesetz Baden-Wiirttemberg.

Bei Anhaltspunkten fiir einen nicht natiirlichen Tod (§ 22
Abs. 3 Bestattungsgesetz und § 9 Abs. 4 Bestattungsverord-
nung) oder bei ungeklarter Todesart (§ 9 Abs. 5 Bestat-
tungsverordnung) darf eine klinische Sektion erst nach Frei-
gabe des Leichnams durch die Staatsanwaltschaft erfolgen.

(2) Die klinische Sektion kann ausnahmsweise auch ohne
Einwilligung gemafd Abs. 1 Nr. 1 durchgefiihrt werden, wenn

1. die verstorbene Person eine Einwilligung krank-
heitsbedingt nicht erteilen konnte und

2. die Einwilligung der in Abs. 1 Nr. 1 genannten Perso-
nen nicht vorliegt, weil diese innerhalb von 24 Stun-
den nach der Feststellung des Todes nicht erreicht
und befragt werden konnten und

3. die klinische Sektion aus arztlicher Sicht aus Griin-
den der Qualititssicherung oder der Fiirsorge fiir die
Hinterbliebenen als so dringend angesehen wird, dass
bei Abwigung das Interesse an ihrer Durchfiihrung
die fehlende Einwilligung iiberwiegt.

(3) Die klinische Sektion ist nicht zulissig,

1. wenn sie erkennbar dem Willen der verstorbenen Per-
son widerspricht,

2. wenn die verstorbene Person eine einmal dokumen-
tierte Zustimmung zur Sektion gegeniiber der behan-
delnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zuriick-
genommen hat,

3. wenn eine Einwilligung der verstorbenen Person
nicht vorliegt und die nichsten Angehorigen nach do-
kumentierter Information iiber die beabsichtigte Sek-
tion innerhalb von acht Tagesstunden (7-22 Uhr) wi-
dersprochen haben oder

4. wenn die verstorbene Person aufgrund ihres Glau-
bens oder ihrer Weltanschauung die innere Leichen-
schau ablehnte oder néichste Angehorige dies mittei-
len.

(4) Bei Meinungsverschiedenheiten iiber die Durchfiihrung
der Sektion zwischen niachsten Angehorigen und der be-
vollméchtigten Person oder den bevollméchtigten Personen
ist die Entscheidung der bevollmichtigten Person oder der
bevollmachtigten Personen maffgebend. Bei Meinungsver-
schiedenheiten iiber die Durchfiithrung der Sektion unter den
nichsten Angehorigen gleichen Grades ist die Sektion un-
zuldssig.

(5) Nachste Angehorige sind in der Reihenfolge Ehegatte
oder Lebenspartner nach dem Lebenspartnerschaftsgesetz,
volljahrige Kinder, Eltern, volljihrige Geschwister, die Per-
son, die mit der verstorbenen Person in einer auf Dauer an-
gelegten Lebensgemeinschaft gelebt hat, soweit im Be-
handlungsvertrag nicht etwas anderes bestimmt ist.
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3. Zuléssigkeit und Verfahren

(1) Eine Kklinische Sektion ist zulissig, wenn sie

1. zur Kldrung der Todesursache oder zur Uberpriifung
der Diagnose- und Therapieverfahren dient, oder

2. die Firsorge fiir die Hinterbliebenen, insbesondere
im Gutachterwesen, im Versicherungsrecht, bei Erb-
und Infektionskrankheiten sie erfordert, oder

3. wenn ein besonderes, dem Fortschritt der Medizin
dienendes wissenschaftliches Interesse in Lehre, For-
schung und Epidemiologie besteht.

(2) In den Féllen der Ziffer 1.2 Abs. 2 (klinische Sektion
ohne Einwilligung) ist die klinische Sektion von der behan-
delnden Arztin bzw. vom behandelnden Arzt bei einem In-
stitut fiir Pathologie oder bei einer Fachirztin bzw. einem
Facharzt fiir Pathologie zu beantragen. Der Antrag ist zu be-
griinden. In dem Antrag ist insbesondere zu bestitigen, dass
die notwendigen Voraussetzungen fiir die klinische Sektion
gemafd Ziffer 1.2 Abs. 2 und Ziffer 1.3 Abs. 1 vorliegen.

4. Durchfiihrung

(1) Klinische Sektionen diirfen nur von Arztinnen oder Arz-
ten durchgefiihrt werden.

(2) Die fiir die Untersuchung erforderlichen Organe und/
oder Gewebe diirfen entnommen werden.

(3) Nach der klinischen Sektion ist das dufdere Erschei-
nungsbild des Leichnams in Achtung vor der verstorbenen
Person in einer der arztlichen Sorgfaltspflicht entsprechen-
den Weise wiederherzustellen.

(4) Ergeben sich bei der Durchfiihrung der klinischen Sek-
tion erstmals Anhaltspunkte dafiir, dass die verstorbene Per-
son eines nicht natiirlichen Todes gestorben ist, hat die Arz-
tin oder der Arzt die Sektion sofort zu beenden und unver-
ziiglich die Polizei oder die Staatsanwaltschaft zu benach-
richtigen.

5. Unentgeltlichkeit der Einwilligung

Fiir die Einwilligung in eine klinische Sektion darf keine Ge-
genleistung verlangt oder gewihrt werden.

6. Dokumentation

(1) Die die klinische Sektion durchfiihrende Arztin oder der
durchfiihrende Arzt fertigt eine Niederschrift an. Diese ent-
halt Angaben

1. zur Identitit,
2. lber das Untersuchungsergebnis und

3. dariiber, ob und welche Organe und/oder Gewebe ent-
nommen wurden.

(2) Eine Ausfertigung der Niederschrift wird der behan-
delnden Arztin oder dem behandelnden Arzt unverziiglich
ibersandt und ist von dieser oder diesem der Patientendo-
kumentation beizufiigen.

(3) Gesetzliche Meldepflichten bleiben unberiihrt.



II. ANATOMISCHE SEKTION

1. Begriff und Aufgaben

Eine anatomische Sektion (Praparation) ist die Zergliede-
rung eines Leichnams oder seiner Teile in anatomischen In-
stituten zum Zwecke der Lehre, der Ausbildung von Arztin-
nen und Arzten sowie der medizinischen Forschung.

2. Voraussetzungen

(1) Die anatomische Sektion darf unter drztlicher Aufsicht
oder Leitung bzw. unter Aufsicht oder Leitung von Hoch-
schullehrerinnen oder Hochschullehrer der Anatomie nur
vorgenommen werden, wenn

1. die anatomische Sektion zur Ausbildung des Nach-
wuchses in medizinischen und naturwissenschaftli-
chen Berufen gemifd Approbations- oder Ausbil-
dungsordnung dient und

2. die verstorbene Person oder ihre nichsten Ange-
horigen nach dokumentierter Information iiber eine
anatomische Sektion eingewilligt haben und

3. die Leichenschau nach § 22 Bestattungsgesetz statt-
gefunden hat, ein natiirlicher Tod vorliegt oder der
Leichnam von der Staatsanwaltschaft freigegeben
wurde.

(2) Néachste Angehorige sind in der Reihenfolge Ehegatte
oder Lebenspartner nach dem Lebenspartnerschaftsgesetz,
volljahrige Kinder, Eltern, volljahrige Geschwister, die Per-
son, die mit der verstorbenen Person in einer auf Dauer an-
gelegten Lebensgemeinschaft gelebt hat, soweit im Be-
handlungsvertrag nicht etwas anderes bestimmt ist.

3. Verfahren

(1) Soweit es im Hinblick auf den Zweck der anatomischen
Sektion erforderlich ist diirfen Leichenteile entnommen wer-
den.

(2) Ergeben sich bei der anatomischen Sektion erstmals An-
haltspunkte dafiir, dass die verstorbene Person eines nicht
natiirlichen Todes gestorben ist, hat die verantwortliche Per-
son im Sinne von Ziffer II. 2 Abs. 1 die Sektion sofort zu be-
enden und unverziiglich die Polizei oder die Staatsanwalt-
schaft zu benachrichtigen.

(3) Fir die Einwilligung in eine anatomische Sektion darf
keine Gegenleistung verlangt oder gewahrt werden. Ziffer
II. 3 Abs. 4 bleibt unberiihrt.

(4) Nach Beendigung der anatomischen Sektion hat die ver-
antwortliche Person im Sinne von Ziffer II. 2 Abs. 1 fiir die
Bestattung zu sorgen. Die Ubernahme der Bestattungsko-
sten ist zulassig.

4. Dokumentation

Die fiir die anatomische Sektion verantwortliche Person im
Sinne von Ziffer II. 2 Abs. 1 fertigt eine Niederschrift iiber
das Vorliegen der Voraussetzungen nach Ziffer II. 2 und IIL
3 an.

III. ENTNAHME VON ORGANEN ODER GEWEBEN

(1) Die einschligigen Bestimmungen des Transplantations-
gesetzes (TPG), insbesondere die §§ 3, 4 und 17 Abs. 1 blei-
ben unbertihrt.

(2) Die Entnahme von Organen, Geweben und/oder Gewe-
beteilen, insbesondere Haut, Hirnhaut, Hornhaut, Gehor-
knochelchen und Knorpel ist zuldssig, wenn eine ausdriick-
liche Einwilligung der verstorbenen Person oder ihrer nich-
sten Angehorigen vorliegt. Ziffer 1.2 Abs. 5 (Begriff und Rei-
henfolge der nichsten Angehorigen) gilt entsprechend. Sie
erfolgt unter drztlicher Aufsicht.

(3) Eine Beschrinkung der Entnahme zu diagnostischen
und/oder therapeutischen Zwecken auf bestimmte Organe,
Gewebe oder Gewebeteile ist durch eine Verfiigung der ver-
storbenen Person oder ihrer nichsten Angehorigen moglich.

(4) Gesundheitliche Schiaden der Empfingerin bzw. des
Empfingers durch fiir eine Ubertragung ungeeigneter Or-
gane, Gewebe und/oder Gewebeteile sind durch Einhaltung
von Ausschlusskriterien nach dem aktuellen medizinischen
Wissensstand auszuschlief3en.

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

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

23

Bekanntmachungen ABW 4/2003



