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FORT- UND WEITERBILDUNGSORDNUNG DER AGRBM

Praambel

Die Reproduktionsmedizin beschaf-
tigt sich mit der medizinischen Be-
handlung ungewollter Kinderlosig-
keit. Die angewandte Reproduk-
tionsbiologie des Menschen stellt
im Rahmen der Kinderwunsch-
behandlung die methodische Ergén-
zung zur Reproduktionsmedizin dar.
Sie hat innerhalb der reproduktions-
medizinischen Mallnahmen einen
fachlich gleichberechtigten Anteil
bei der Diagnostik und Therapie

der ungewollten Kinderlosigkeit und
tragt in den IVF-Zentren gleichbe-
rechtigt zur Leistungserbringung bei.

Die verschiedenen Aspekte der Re-
produktionsbiologie erfordern ein
weit reichendes Fachwissen aus den
Gebieten: Keimzellentwicklung und
Gameteninteraktion, hormonelle
Regulation von Gametogenese,
Implantation und Schwangerschaft,
Embryologie des Menschen, Gene-
tik und Immunologie. Eine naturwis-
senschaftliche Ausbildung vermittelt
dariiber hinaus die Kompetenz zur
Bewertung, Auswahl und Umset-
zung neuer Labormethoden, die in-
nerhalb der assistierten Reproduk-
tion rasanten Entwicklungen unter-
liegen. Aufgrund der dynamischen
Entwicklung der Reproduktionsbio-
logie sollte dieses Fachgebiet in den
[VF-Zentren durch einen sachkun-
digen Vertreter mit ausgewiesener
reproduktionsbiologischer Qualifi-
kation vertreten sein.

Fiir verantwortliche Tatigkeiten im
Labor der Assistierten Reproduktion
sind Biologen/-innen und Naturwis-
senschaftler/-innen aus verwandten
Disziplinen nach Abschluss eines
entsprechenden Hochschulstudiums
besonders qualifiziert. Auf dieser
Grundlage konnen sie die zusatz-
lich notwendigen Sachkenntnisse
erwerben, um die spezifischen An-
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forderungen der Reproduktions-
biologie zu erfiillen. Sie werden im
Folgenden kurz als ,Reproduktions-
biologen” bezeichnet.

Ein Qualititsmanagementsystem
(QM) ist inzwischen in jeder medi-
zinischen Einrichtung einzufiihren.
Die spezifischen Malinahmen zur
Qualitétssicherung im reproduk-
tionsbiologischen Labor erfordern
zusatzlich zum Methodenverstand-
nis ein hohes Maf} an Sachkompe-
tenz in QM. Im Rahmen der Umset-
zung der ,EU-Richtlinie 2004/23/EG
zur Festlegung von Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichen Geweben
und Zellen” mit ihren beiden tech-
nischen Ergdnzungen — in Form des
Gewebegesetzes vom 20.07.2007
und der entsprechenden Anderun-
gen in der Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung
(AMWHYV) — erhalt die fachliche
Qualifikation der Mitarbeiter im
,verarbeitungsbezogenen” Bereich
(ART-Labor) ein besonderes Gewicht.

Die Arbeitsgemeinschaft Repro-
duktionsbiologie des Menschen
(AGRBM) dokumentiert mit der Ein-
fihrung der Fachanerkennung ,Re-
produktionsbiologie des Menschen”
(Anlage 1), dass die entsprechend
qualifizierten Personen in der Lage
sind, eigenverantwortlich Auswahl,
Durchfiihrung und Bewertung re-
produktionsbiologischer Methoden
und die wissenschaftliche Interpre-
tation der Ergebnisse zu tiberneh-
men. Aufgrund der besonderen
Sensibilitat dieses Bereiches wird
eine Anerkennung und Ubernahme
der Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen” durch
die Landesdrztekammern ange-
strebt.

Um der fortschreitenden wissen-
schaftlichen Entwicklung auf dem
Gebiet der Reproduktionsbiologie
Rechnung zu tragen und die Vertie-
fung des fachlichen Grundwissens
zu garantieren, wurde von der
AGRBM eine ergianzende Fortbil-
dungsordnung (Anlage Il) entwi-
ckelt. Die Teilnahme an Fortbildun-
gen ist fur Laborleiter verpflichtend,
steht aber allen Reproduktionsbio-
logen offen. Dartiber hinaus sollen
Anwidrter auf die Fachanerkennung
,Reproduktionsbiologie des Men-
schen” die entsprechenden Veran-
staltungen nutzen, um ihre Ausbil-
dung um die wissenschaftlichen
Grundlagen der Reproduktions-
biologie zu erweitern.

1. Begriffsdefinitionen

a) Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen”:

Die Absolvierung der in Anhang
[, Punkt 3 genannten Leistungen
des Anforderungskatalogs berech-
tigt auf Antrag den Erwerb der
Fachanerkennung. Dieses gilt
als Bestatigung der fachlichen
Kompetenz und als Vorbedin-
gung zur Meldung als Labor-
leiter bei der zustandigen Arzte-
kammer. Die Anerkennung er-
folgt formal durch Uberreichen
der Urkunde, die zum Fihren
der Bezeichnung ,Reproduk-
tionsbiologe/-in (AGRBM)” be-
rechtigt.

b) Weiterbildung: ist das Erreichen
der Fachanerkennung ,Repro-
duktionsbiologie des Menschen”
nach den Vorgaben der AGRBM.

c) Fortbildung: bezeichnet die konti-
nuierliche Wahrnehmung fach-
spezifischer wissenschaftlicher
und praxisbezogener Veranstal-
tungen mit dem Ziel einer Erwei-
terung und Aktualisierung der
reproduktionsbiologischen Kennt-
nisse (Anhang II).
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d) Labor fiir Assistierte Reproduktions-
techniken (ART-Labor): Bereich
einer reproduktionsmedizinischen
Einrichtung, in dem alle relevan-
ten MaBBnahmen mit Gameten
und Prdimplantationsembryonen
im Rahmen der Kinderwunsch-
behandlung durchgefiihrt werden.

e) Position des Laborleiters: In je-
dem reproduktionsbiologischen
Labor muss mindestens ein Re-
produktionsbiologe beschiftigt
sein, der die Position des Labor-
leiters gemal’ den Zulassungs-
ordnungen der einzelnen Bundes-
lander einnimmt. Fir diesen ist
eine regelmafige Teilnahme an
Fortbildungsmalinahmen verpflich-
tend. Er muss sicherstellen, dass
alle Mitarbeiter des Labors die In-
formationen der Fortbildung erhal-
ten. Zu den Aufgaben des Labor-
leiters gehdren die Einarbeitung
und Kontrolle der Labormitarbei-
ter, die Konzeption und Uberwa-
chung von Mafinahmen des Qua-
litdtsmanagements sowie die Eta-
blierung neuer Labormethoden.

f) Supervisor: Ein Supervisor beglei-
tet verantwortlich die Ausbildung
eines Anwadrters fiir die Fachaner-
kennung ,Reproduktionsbiologie
des Menschen”. Er muss tber die
Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen” und
mindestens 6 Jahre Berufserfah-
rung oder alternativ tiber die
ESHRE-Qualifikation als ,Senior
Clinical Embryologist” verfiigen.

2. Ziele der Fort- und Weiterbil-
dungsordnung

Die AGRBM sieht sich in der Pflicht,
auf bundesdeutscher Ebene ein
gleich bleibend hohes Niveau der
Tatigkeit im ART-Labor zu gewdhr-
leisten. Die Fachanerkennung ,Re-
produktionsbiologie des Menschen”
hat daher zum Ziel, Mindeststan-
dards fiir die Qualitat der Tatigkeit
und den Ausbildungsstand der aka-
demischen Mitarbeiter zu setzen
und damit einen Beitrag zur Quali-
tatssicherung der medizinischen Ver-
sorgung zu leisten. Auch die Aus-
bildung von verantwortlichen neuen

Labormitarbeitern muss definierten
Qualitatskriterien entsprechen.

Unterschieden wird zwischen einer
fachlichen Weiterbildung gemal}
einem Anforderungskatalog (Weiter-
bildungsordnung, Anlage 1) und
einer kontinuierlichen Fortbildung
fir Reproduktionsbiologen (Fortbil-
dungsordnung, Anlage II). Durch
eine effiziente kontinuierliche Fort-
bildung sollen die Reproduktions-
biologen in die Lage versetzt wer-
den, neue Techniken, die dem aktu-
ellen Stand der Wissenschaft ent-
sprechen, in ihrer eigenen Einrich-
tung zu etablieren, geeignete Me-
thoden und Techniken im Labor aus-
zuwdhlen und gegebenenfalls Pati-
enten kompetent zu beraten.

Es soll in den Zulassungsordnungen
der einzelnen Landesdrztekammern
verankert werden, dass die verant-
wortlichen Reproduktionsbiologen
den Anforderungen gemaf Punkt
1.a entsprechen missen. Weiterhin
muss aus diesem Personenkreis ein
Laborleiter gemals Punkt 1.e be-
nannt werden.

3. Fort- und Weiterbildungskommis-
sion (FWB-Kommission)

Die FWB-Kommission setzt sich aus
einem Vorstandsmitglied und 4 von
der Vollversammlung der AGRBM
durch Wahlentscheid ernannten
Mitgliedern zusammen. Die Kandi-
daten miissen aus den Reihen der
Supervisoren rekrutiert werden.

lhre Amtszeit betragt 4 Jahre, alle
Mitglieder der FWB-Kommission
sind gleichberechtigt. Entscheidun-
gen werden mit einfacher Mehrheit
getroffen. Die FWB-Kommission
benennt aus ihrem Kreis einen Lei-
ter und Stellvertreter.

Die FWB-Kommission ist gegeniiber
dem Vorstand berichtspflichtig. Sie
legt Antrage bzw. Erteilungen von
Fachanerkennungs- und Fortbil-
dungsurkunden dem Vorstand zur
Einsichtsnahme vor. Der Vorstand
der AGRBM hat ein Einspruchsrecht
in die Entscheidungen der FWB-

Kommission. Im Falle eines Vetos
durch den Vorstand wird der Antrag
von der Vollversammlung entschie-
den. Sowohl der Vorstand als auch
die Mitglieder der FWB-Kommission
verpflichten sich zum vertraulichen
Umgang mit personen- und zen-
trumsspezifischen Daten.

Der FWB-Kommission obliegen fol-

gende Aufgaben:

a) Erteilung der Fachanerkennung
,Reproduktionsbiologie des Men-
schen”

— Kontrolle der Erfiillung der An-
forderungen fir den Erwerb der
Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen”.
Die Kommission erteilt auf An-
trag bei erfolgreichem Nachweis
der zu erbringenden Leistungen
gemal Weiterbildungskatalog
die Fachanerkennung im Bereich
,Reproduktionsbiologie des
Menschen”. Die Anforderungen
sind in der Weiterbildungsord-
nung spezifiziert. lhre Erfiillung
wird vom drztlichen Leiter der
reproduktionsmedizinischen
Einrichtung und dem im Antrag
benannten Supervisor beschei-
nigt und bei der FWB-Kommis-
sion schriftlich eingereicht.

— Entscheidung tiber die Erteilung
der Fachanerkennung im Be-
reich ,Reproduktionsbiologie
des Menschen” in Einzelféllen
mit unklaren Zulassungsvor-
aussetzungen (z. B. auslandi-
sche Studiengédnge; Anerken-
nung von Tatigkeiten, die bei
der Zulassung zum Reproduk-
tionsbhiologen angerechnet
werden konnen).

- Entscheidung bei Hartefillen
(z. B.: Krankheit, Schwanger-
schaftsurlaub etc.)

b) Zuweisung von Supervisoren fir
die Betreuung von Anwdrtern auf
die Fachanerkennung

c) Verfolgen der Erfiillung der Fort-
bildungsanforderungen
— Regelmalige Kontrolle der

erfolgten Fortbildungen fiir
Laborleiter anhand von
Teilnahmebescheinigungen.
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— Erteilung der Urkunde iber die
Erfillung der Fortbildungsanfor-
derungen gemal’ Fortbildungs-
katalog (alle 2 Jahre).

d) Priifung der eingegangenen Nach-
weise Uber Fortbildungsveranstal-
tungen auf Anerkennung gemal}
Fortbildungskatalog und im Be-
darfsfall Einzelentscheidung tiber
die Anerkennung.

4. Inkrafttreten

Mit Mitgliederbeschluss (per FAX-
Abstimmung) gilt die vorliegende
tiberarbeitete FWB-Ordnung der
AGRBM einschliellich der Weiter-
bildungsordnung (Anlage 1) und der
Fortbildungsordnung (Anlage II) und
ist seit dem 01.03.2008 in Kraft. Sie
ersetzt damit die erste Fassung der
FWB-Ordnung vom 14.05.2004
(,Konzept fir die Zusatzqualifika-
tion Reproduktionsbiologe/-in“).

Ergidnzungen und Anderungen der
FWB-Ordnung erfolgen durch Ab-
stimmung in der Vollversammlung.
Die Etablierung neuer Techniken als
Routinemethoden sowie neue theo-
retische Schwerpunkte werden in
Aktualisierungen des Weiterbil-
dungskatalogs Eingang finden. Die
infrage kommenden Methoden und
Schwerpunkte kénnen von jedem
Mitglied der AGRBM vorgeschlagen
werden. Die Abstimmung Uber die
Aufnahme in den Weiterbildungs-
katalog erfolgt durch die Vollver-
sammlung.

ANLAGE 1: WEITERBILDUNGS-
ORDNUNG FUR DIE FACHANER-
KENNUNG , REPRODUKTIONS-
BIOLOGIE DES MENSCHEN"

Mit Erfiillung der Weiterbildungs-
ordnung kann die Fachanerkennung
,Reproduktionsbiologie des Men-
schen” erworben werden. Diese be-
rechtigt zum Fiihren der Bezeichnung
,Reproduktionsbiologe/-in (AGRBM)”.

1. Eingangsvoraussetzungen und

Ausbildung

a) Biologen und Naturwissenschaft-
ler aus fachverwandten Diszipli-
nen bringen die Voraussetzungen
mit, die der spezifische Umgang
mit menschlichen Gameten und
Praimplantationsembryonen er-
fordert. Zugangsvoraussetzung
fir den Erwerb der Fachaner-
kennung ,Reproduktionsbiologie
des Menschen” ist daher ein ab-
geschlossenes Hochschulstudium
der Biowissenschaften. Dazu
zdhlen im Sinne der Weiterbil-
dungsordnung: Biologie, Human-
biologie, Biochemie, Biophysik,
Biotechnologie, Agrarwissen-
schaft, Pharmazie, Veterinarmedi-
zin und Humanmedizin gemal}
den Anforderungen der Mitglied-
schaft in der AGRBM. Uber die
Zulassung weiterer Studiengidnge
sowie auslandischer Studiengén-
ge entscheidet die FWB-Kommis-
sion. Auch kénnen Teile einer
vorausgegangenen Promotion,
eines Forschungsprojektes oder
einer vorangegangenen berufli-
chen Tétigkeit nach positiver Be-
wertung durch die FWB-Kommis-
sion anerkannt werden.

b) Der zukiinftige Reproduktions-
biologe muss in einem zugelasse-
nen deutschen IVF-Zentrum mit
mindestens einer Halbtagsstelle
tatig sein und dort den Weiter-
bildungskatalog erfiillen. Uber
die Anerkennung von Teilen des
Weiterbildungskatalogs addquater
Leistungen aus anderen Ausbil-
dungen/Tatigkeiten entscheidet
die FWB-Kommission.

c) Die praktische Ausbildung im
Bereich Reproduktionsbiologie
des Menschen muss durch min-
destens einen anerkannten, prak-
tisch tatigen ,Reproduktionsbio-
logen (AGRBM)” erfolgen.

d) Fir jeden Antragsteller wird ein
Supervisor benannt und von der
FWB-Kommission bestatigt. Der
Supervisor begleitet die Weiter-
bildung extern und ist bei der
Vermittlung praktischer und theo-
retischer Kenntnisse behilflich.
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e) Der Beginn der Weiterbildung
muss bei der FWB-Kommission
schriftlich per Formblatt beantragt
werden.

f) Zur Erlangung der Fachanerken-
nung ,Reproduktionsbiologie des
Menschen” sind der FWB-Kom-
mission vorzulegen:

— Antrag zur Erlangung der Fach-
anerkennung ,Reproduktions-
biologie des Menschen”

— Tabellarischer Lebenslauf mit
Darstellung der fachwissen-
schaftlichen Tatigkeiten, Zeug-
nis des Hochschulabschlusses
(beglaubigte Fotokopie)

- Anforderungsnachweise zur
Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen”
mit Bestatigung des Leiters des
entsprechenden reproduktions-
medizinischen Zentrums und
des benannten Supervisors
Uber die Erfiillung der Leistun-
gen gemald Weiterbildungs-
katalog und unter Angabe des
dafiir benétigten Zeitraums.

2. Vorbedingungen fiir den Erwerb
der Fachanerkennung ,,Reproduk-
tionshiologie des Menschen”

Zum Erwerb der Fachanerkennung
,Reproduktionsbiologie des Men-
schen” sind praktische und theoreti-
sche Kenntnisse aus dem Gebiet der
Reproduktionsbiologie und ver-
wandter Fachgebiete Voraussetzung.
Dazu gehoren allgemeine Grund-
kenntnisse (3.2.a), Fachgrundkennt-
nisse (3.2.b) und spezifische ART-
Techniken (3.2¢). Die derzeit (Stand
2008) routinemdlig eingesetzten
Labormethoden bilden die Grund-
lage des Weiterbildungskataloges.
lhre Beherrschung wird vorausge-
setzt, wenn die Anforderungen ge-
mal Katalog erfillt sind. Erst durch
Erlangung der Fachanerkennung
wird die reproduktionsbiologische
Kompetenz im ART-Labor anerkannt.

3. Weiterbildungskatalog

Die Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen” erhal-
ten Hochschulabsolventen, die min-
destens 2 Jahre ohne Unterbrechung
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in einem ART-Labor unter Anleitung
eines ,Reproduktionsbiologen
(AGRBM)” mit mindestens einer
Halbtagsstelle (> 15 Arbeitsstunden
pro Woche) téitig waren und in die-
ser Zeit mindestens 2 Wochen in
einem externen ART-Labor hospitiert
haben. In diesem Labor miissen die
fachlichen Qualifikationen entspre-
chend FWB-Ordnung der AGRBM
oder vergleichbare Anforderungen
erfillt sein.

Die Bearbeitungsgebiihr von 2 Jah-
resmitgliedsbeitragen entfallt fir
AGRBM-Mitglieder.

3.1. Weiterbildungszeiten
Dariiber hinaus mussen Anwarter

fir die Fachanerkennung ,Repro-
duktionshiologie des Menschen”
innerhalb von mindestens 2 und
hochstens 4 Jahren die unter 3.3
aufgefiihrten ART-Methoden nach-
weislich verantwortlich durchge-
fihrt haben.

3.2. Weiterbildungsinhalte
o Allgemeine Grundkenntnisse
— Allgemeine Zellfunktionen
— Allgemeine Zellkulturtechni-
ken
— Medizinische Terminologie
— Toxikologie
— Grundlagen der Statistik und
Informatik
— Grundkenntnisse tiber ethische
und gesetzliche Richtlinien
— Allgemeine Arbeitsbedingungen
e Fachgrundkenntnisse
- Gyndkologische Endokrinologie
— Grundlagen der Reproduktions-
biologie
— Gameten- und Embryonen-
kultur
— Andrologische Kenntnisse
— Grundlagen der Kryobiologie
— Grundlagen der Reproduktions-
genetik
o Spezifische Fahigkeiten
— ART-Methoden
— Spermatologie und Spermien-
praparationstechniken
— Laborfiihrung und Organisation
— Qualitatssicherung, Qualitats-
kontrolle, Statistik

— Laborsicherheit, Umgang mit
Probenmaterial

— Etablierung diagnostischer
Techniken und Evaluierung
neuer Methoden

— Spezielle Empfehlungen und
Leitlinien

Als Nachweis dieser Kenntnisse
gilt die dokumentierte Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen
der AGRBM oder vergleichbaren
Veranstaltungen. Selbst erarbeitete
Kenntnisse miissen vom Supervisor
bestatigt werden. Das ESHRE-Zerti-
fikat ,Clinical Embryologist” oder
,Senior Clinical Embryologist” wird
als gleichwertiger Nachweis aner-
kannt.

3.3. Richtzahlen ART-Methoden
400 Behandlungszyklen, davon 200
mit konventioneller In-vitro-Fertili-
sation (IVF) und 200 mit intrazyto-
plasmatischer Spermieninjektion
(ICSI), inklusive Eizellsuche, Vorkern-
scoring, Embryonenbeurteilung und
Embryotransfer

e 150 Zyklen mit Kryokonservierung
von 2PN-Zellen (jeweils Einfrieren
und Auftauen)

e 200 Spermiendiagnostiken (inklu-
sive Bestimmung von Konzentra-
tion, Motilitat, Vitalitatstest)

¢ Nachweis von Kenntnissen der
Spermienfunktionsdiagnostik

e 400 Spermienaufbereitungen (in-
klusive Swim-up und Dichtegra-
dientenzentrifugation)

¢ 50 Félle Kryokonservierung von
Spermien/TESE-Material

e 40 Félle Spermiensuche in einem
diagnostischen TESE-Prdparat

Die Fachanerkennung ,Reproduk-
tionsbiologie des Menschen” wird
auf Antrag fiir alle Mitglieder der
AGRBM mit akademischer Ausbil-
dung gemals Punkt 1.a, die zum
Zeitpunkt der Annahme der Weiter-
bildungsordnung durch die Vollver-
sammlung (14.05.2004) Mitglied
der AGRBM waren und eine min-
destens 2-jdhrige Tatigkeit innerhalb
eines zugelassenen deutschen IVF-
Zentrums nachweisen konnen, im

Rahmen eines Bestandsschutzes
garantiert.

ANLAGE 2: FORTBILDUNGS-
ORDNUNG FUR DEN BEREICH
_ REPRODUKTIONSBIOLOGIE
DES IMIENSCHEN"

Die Fortbildungsordnung erginzt
die Weiterbildungsordnung der
Arbeitsgemeinschaft Reproduktions-
biologie des Menschen (AGRBM)
innerhalb der FWB-Ordnung.

Im Rahmen der Umsetzung der ,EU-
Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung
von Qualitéts- und Sicherheitsstan-
dards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen” mit
ihren beiden technischen Erganzun-
gen — in Form des Gewebegesetzes
vom 20.07.2007 und der entspre-
chenden Anderungen in der Arznei-
mittel und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHYV) — erhilt die fach-
liche Qualifikation des Personals im
,verarbeitungsbezogenen” Bereich
(ART-Labor) ein besonderes Gewicht.

Neben der fachlichen Qualifikation
sind auch systematische Fortbildun-
gen unabdingbarer Bestandteil des
QM-Systems.

Der Laborleiter (Reproduktionsbio-
loge/AGRBM) ist zur regelmdfigen
Wahrnehmung von Fortbildungsmal3-
nahmen nach der vorliegenden Fort-
bildungsordnung verpflichtet. Inner-
halb des ART-Labors besteht fiir alle
Mitarbeiter im verarbeitungsbezoge-
nen Bereich die Pflicht zur internen
und/oder externen Fortbildung.

1. Fortbildungskatalog

Die nachfolgend aufgefiihrten Be-
dingungen stellen den Fortbildungs-
katalog fuir Laborleiter und akademi-
sche Labormitarbeiter (Reproduk-
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tionsbiologen/AGRBM) dar. Er ist Hauptbereich mindestens eine eingereicht und dort erfasst. Die Er-

nach einem Punktesystem aufgebaut  Aktivitdt nachgewiesen werden fillung des Fortbildungskataloges

und in 3 Hauptbereiche (2., I-111) muss. wird formal bestétigt.

untergliedert. Zur Erfillung der

Fortbildungsanforderungen miissen Die entsprechenden Unterlagen mit 2. Liste der Fortbildungsmalinahmen

200 Punkte innerhalb von 2 Jahren Nachweisen (Kopien) werden bei nach Bereichen

erreicht werden, wobei aus jedem der FWB-Kommission der AGRBM Siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Fortbildungsnachweise fur Vollmitglieder der AGRBM

Fortbildungsmalnahme Punkte Fortbildungsmafnahme Punkte
. AGRBM-Aktivititen 3.3 Teilnahme an Kongress/FB/Workshop (1 Tag) 20
1.1 AGRBM-Jahrestreffen/-Praxisseminar 30 3.4 Teilnahme an Kongress/FB/Workshop (> 1 Tag) 30
1.2 AGRBM-Fortbildungsveranstaltung 30 3.5 Teilnahme an einer fachrelevanten internen FB 10
1.3 IVF-/DVR-Jahrestreffen 20 3.6 Publikation, gelistete Zeitschrift 35
1.4 Arbeitskreis der AGRBM 20 3.7 Publikation, nicht-gelistete Zeitschrift 25
I1. Regionale AGRBM-Aktivititen 3.8  Externer Vortrag/Poster 30
2.1 Hospitation (1 Tag) 15 3.9 InternerVortrag fiir externe Teilnehmer (ohne
o Info-Abend) 20
2.2 Hospitation (> 1 Tag) 25 3.10 | Vi fiir i FB 10
2.3 Regionales Arbeitstreffen 10 ' nterne Vortrag fur interne
) o 3.11 Externer AK 10
L. Eigene fachrelevante Aktivititen 3.12 Bericht auf der Webseite (AK-Protokoll,
3.1 Organisation einer eigenen FB fiir externe Kongressbericht) 15
Teilnehmer (1 Tag) 2 3.13 Literaturstudium (mit Angabe der Zeitschriften) 5
3.2 Organisation einer eigenen FB fiir externe
Teilnehmer (> 1 Tag) 40

Die AGRBM bedankt sich fiir die Ausarbeitung der hier versffentlichten Fort- und Weiterbildungsordnung bei
dem Arbeitskreis Fort- und Weiterbildung der AGRBM

Dr. Thomas Stalf (Leiter des AK) Dr. Brigitte Hauff Dr. Claas Mehnert
Dipl. Biol. Vera Baukloh Dr. Ines Hoppe Dr. Uwe Mischek

Dr. Wolfgang Bernart Dr. Bernd Junkersdorf PD Dr. Markus Montag
Dr. Martin Greuner Dr. Beatrice Maxrath

J. REPRODUKTIONSMED. ENDOKRINOL. 5/2008 Je{IL!]



www.repromed.de

MITTEILUNGEN
DER

GESELLSCHAFTEN:

BRZ

Ulrich Keiper: Vortrag vom 26. April
2008 im Rahmen der Ordentlichen
Mitgliederversammlung des Bundes-
verbandes Reproduktionsmedizini-
scher Zentren Deutschlands e.V. (BRZ)

JURISTISCHE KNACKPUNKTE:
— SPENDERSAMENBEHAND-
LUNG UNVERHEIRATETER UND
GLEICHGESCHLECHTLICHER
PAARE

— DOKUMENTATION — FOLGEN
DES GEWEBEGESETZES

Zundchst ein paar Worte zur aktu-
ellen Rechtslage bei den zu eror-
ternden Themen

Die Rechtslage im Bereich der Re-
produktionsmedizin ist eine will-
kommene Spielwiese fiir die Dar-
stellung einer unvollkommenen und
unibersichtlichen rechtlichen Situa-
tion. Der Gesetzgeber hat sich bis
heute nicht zu einer umfassenden
Regelung oder wesentlichen Ande-
rung der unzuldnglichen gesetzli-
chen Vorgaben im Bereich der Fort-
pflanzungsmedizin entschlieflen
kdénnen:

e Bestand haben nach wie vor die
Regelungen nach dem Embryo-
nenschutzgesetz aus dem Jahr
1990.

o Als wesentliche Neuerung ist die
Einfiihrung des Ausschlusses der
Vaterschaftsanfechtung bei Fremd-
samenspende nach dem Kinder-
rechteverbesserungsgesetz von
2002 zu verzeichnen, eine Rege-
lung, die in § 1600 Abs. 4 BGB
erfasst wurde.

Danach ist ,die Anfechtung
durch den Mann oder die Mutter
ausgeschlossen”, wenn ,das Kind
mit Einwilligung des Mannes und
der Mutter durch kiinstliche Be-

BRZ-MITTEILUNGEN

fruchtung mittels Samenspende
eines Dritten gezeugt” wurde.
Bemerkenswert ist dabei, dass
sich der Gesetzgeber bei den
Adressaten dieser Regelung nicht
auf Ehepaare beschrénkt hat,
sondern den Mann und die Mut-
ter benennt und damit auch den
Personenkreis der nicht verheira-
teten heterosexuellen Lebens-
gefdhrten einbezieht.

e Weiterhin wurde aufgrund einer
EG-Richtlinie das Gewebegesetz
erlassen und damit das Transplan-
tationsgesetz — nachfolgend TPG —
dahingehend gedndert, dass nun-
mehr auch Spenden einzelner
menschlicher Zellen vom Anwen-
dungsbereich erfasst werden. Aus
der Begriindung des Gesetzesent-
waurfs ergibt sich, dass dazu auch
menschliche Keimzellen zdhlen.
Zur Konkretisierung der Anforde-
rungen nach dem Gewebegesetz
wurde inzwischen die TPG-Ge-
webeverordnung — nachfolgend
TPG-GewV — vom 26. Mdrz 2008
erlassen.

e Zu einem rechtspolitisch wiin-
schenswerten Fortpflanzungsmedi-
zingesetz ist es nicht gekommen.

Ansonsten ist die rechtliche Hand-
habung zur Problematik der kiinstli-
chen Befruchtung den gesellschaftli-
chen Stromungen und der Rechts-
sprechung tiberlassen. Dies hat
dazu gefiihrt, dass die Arztekam-
mern als berufsstandige Vertreter der
betroffenen Mediziner die Aufgabe
tbernommen haben, den Hand-
lungsspielraum flr den Arzt auf die-
sem Gebiet zu definieren und zu
regeln, was auch von der Recht-
sprechung gedeckt ist.

Zuletzt ist dies mit der Novelle 2006
der (Muster-)Richtlinie zur Durch-
flihrung der assistierten Reproduk-
tion — nachfolgend RiLNeu — gesche-
hen, durch die die Fassung der Richt-
linien aus dem Jahre 1998 — nach-
folgend RiLAlt — umfassend tber-
arbeitet wurde.

Die Verfasser der Richtliniennovelle
2006 werden zu Unrecht gescholten.
Die Scheltenden verkennen, dass
derartige Richtlinien nicht dafiir ge-
dacht und geeignet sind, rechtliche
Vorgaben zu dndern und rechtspoli-
tische Forderungen in ein berufs-
rechtliches Regelwerk zu implemen-
tieren. Wie aus dem Vorwort zur
Richtliniennovelle 2006 hervorgeht,
kann und soll diese Richtlinie den
beteiligten Arzten nur als Orientie-
rungshilfe Gber den vorgegebenen
Rahmen der gesetzlichen Regelung
dienen. Als berufsrechtliche Rege-
lung bindet die Richtlinie auch nur
die Arzte; sie beschreibt dabei die
ethischen Grenzen des drztlichen
Handlungsrahmens bei der assistier-
ten Reproduktion und soll den Be-
rufsstand vor Orientierungskonflik-
ten und etwaigen Schaden schiit-
zen.

Vor diesem rechtlichen Hintergrund
sind die hier angesprochenen und
juristischen Knackpunkte zu be-
leuchten.

Zum Thema: Spendersamenbehand-
lung unverheirateter und gleichge-
schlechtlicher Paare

Zundchst zur Personengruppe der
nicht verheirateten heterosexuellen
Lebensgefdhrten

Im Gegensatz zu fritheren Zeiten
wird die donogene Insemination
heute auch bei nicht verheirateten
heterosexuellen Lebensgefahrten
gesellschaftlich akzeptiert.

Auch der Gesetzgeber hat die Zulds-
sigkeit zwar nicht ausdriicklich aus-
gesprochen, aber durch den tber das
Kinderrechteverbesserungsgesetz
eingefiihrten § 1600 Abs. 4 BGB
zumindest angedeutet. In diesem
Paragrafen, der das Entfallen der
Méglichkeit der Vaterschaftsanfech-
tung durch die Wunscheltern bei
der Fremdsamenspende regelt, wer-
den — wie erwdhnt — als Wunsch-
eltern nicht nur Ehepaare, sondern
generell ,der Mann und die Mutter”
benannt und damit auch der Per-
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sonenkreis der nicht verheirateten
heterosexuellen Lebensgefahrten.

Die arztlichen Standesrichtlinien
haben bislang die Zuldssigkeit von
Inseminationsbehandlungen an dem
Kriterium gemessen, ob der rechtli-
che Status und insbesondere die
Unterhalts- und Erbanspriiche des
Kindes im Verhaltnis zum Wunsch-
vater ausreichend gesichert sind, um
Regressanspriiche gegen ihre drztli-
chen Standesmitglieder wegen feh-
lender Statussicherung zu vermei-
den.

Nach der aktuellen Gesetzeslage
kann jedoch bei Kindern von Le-
bensgefdhrten eine solche Status-
sicherung vor der Zeugung nicht
erfolgen:

¢ Bei Eheleuten war und ist eine
solche Statussicherung unproble-
matisch, da beim Ehemann die
gesetzliche Vaterschaftsvermu-
tung des § 1592 BGB fiir ein
wahrend der Lebensgemeinschaft
gezeugtes Kind gilt.

¢ Bei nichtehelichen Lebensgemein-
schaften ist die Statussicherung
jedoch problembehaftet, da es
beim Lebensgefdhrten keine
Vaterschaftsvermutung fiir ein
wahrend der Lebensgemeinschaft
gezeugtes Kind gibt. Hier bedarf
es einer Vaterschaftsanerkennung
durch den Lebensgefdhrten.

Diese Vaterschaftsanerkennung
kann nach derzeitiger Rechtslage
zwar nach der Zeugung, wegen der
Bedingungsfeindlichkeit der Erkla-
rung gemald § 1594 Abs. 3 BGB
aber nicht wirksam vor Zeugung des
Kindes, d. h. unter der Bedingung
einer kiinftigen Vaterschaft, erfolgen.
(Kirchmeier FamRZ 1998, 1281,
1286, aA: Andreas Roth DNotZ 03,
808 ohne iiberzeugende rechtliche
Argumente, gleichwohl aufgenom-
men von Palandt-Diederichsen,
BCB, 67. Auflage 2008, Miinchen,

§ 1594 Rdn. 9). Damit kann man-
gels Anerkennung keine Status-

sicherung des Kindes vor der Zeu-
gung und erst recht nicht vor der
Inseminationsbehandlung erreicht
werden. Nach diesen Kriterien ware
daher die Behandlung von nicht ver-
heirateten heterosexuellen Lebens-
gefahrten unzuldssig.

Entgegen einer verbreiteten Ansicht
fuhrt die Akzeptanz der Lebensge-
fahrten in dem durch das Kinder-
rechteverbesserungsgesetz einge-
fuhrten § 1600 Abs. 4 BGB keines-
wegs zu einer Wirksambkeit einer
prakonzeptionellen Vaterschafts-
anerkennung. Beide Dinge haben
nichts miteinander zu tun: Dieser
Paragraf regelt nur die Bedingungen
der Anfechtung der Vaterschaft nach
deren Entstehung, nicht die Bedin-
gungen der Anerkennung der Vater-
schaft vor deren Entstehung, die
ausschliefSlich in § 1594 BGB gere-
gelt sind.

Das Problem miisste der Gesetz-
geber regeln, was jedoch rechtlich
nicht einfach ist, da der Paragraf
grundsatzlichen Charakter besitzt
und auch viele andere Fallkonstella-
tionen verniinftig abdeckt.

Nach wie vor wird jedoch in den
neuen Richtlinien die Problematik
nicht kommentiert, dass bei nicht
verheirateten Paaren eine Vater-
schaftsanerkennung durch den
Lebensgefdhrten vor der Zeugung
auf rechtliche Hindernisse stoft.

Offensichtlich hat sich aber die ge-
nerelle Akzeptanz nicht verheirate-
ter heterosexueller Lebensgefdhrten
als Wunscheltern bei der Beurteilung
von Inseminationsbehandlungen fiir
diesen Personenkreis — im Gegen-
satz zu den bis dahin nicht eindeuti-
gen alten Richtlinien — in den neuen
Richtlinien niedergeschlagen.

— Zur homologen Insemination bei
heterosexuellen Lebensgefahrten:

Bei nicht verheirateten Frauen soll
die assistierte Reproduktion statt-
finden durfen, wenn sie mit einem
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nicht verheirateten Mann in einer
fest gefligten Partnerschaft leben
und dieser Mann die Vaterschaft
anerkennen wird; auch dabei soll
grundsétzlich nur der Samen des
Partners verwandt werden.

Dies ist bei der homologen Inse-
mination rechtlich vertretbar, da
der rechtliche Status des Kindes
in Bezug auf den Lebensgefdhrten
wenigstens noch durch ein Vater-
schaftsfeststellungsverfahren ge-
klart werden konnte.

— Zur heterologen Insemination bei
heterosexuellen Lebensgefahrten:

Bei der heterologen Insemination
scheidet ein Vaterschaftsstellungs-
verfahren im Verhdltnis zum
Waunschvater als Statussicherung
zwangsldufig aus.

Immerhin wird jedoch in der
neuen Standesrichtlinie unter den
statusrechtlichen Zulassungs-
bedingungen (nach Nr. 3.1.1.)
angedeutet, dass es fir eine
Inseminationsbehandlung bei
Nichtverheirateten als ausrei-
chend angesehen werden konne,
wenn der Lebensgefihrte die
Vaterschaft an dem gezeugten
Kind anerkennen werde, das
heifSst, wenn der Lebensgefahrte
die Anerkennung nach erfolgter
Zeugung vornimmt. Dies |0st je-
doch das Problem einer fehlen-
den Statussicherung bei Vornah-
me der Behandlung und bis zum
Behandlungserfolg nicht.

Auch bedurfte es bislang bei der
Fremdsamenspende eines zustim-
menden Votums der bei der Arzte-
kammer eingerichteten Kommission;
dieses Zustimmungsbediirfnis findet
in den neuen Richtlinien keine Er-
wdhnung mehr.

In den neuen Richtlinien werden
allerdings detaillierte erhthte Anfor-
derungen an die Abwicklung der
Behandlungen unter Verwendung
von heterologen Samen gestellt:
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e Die behandelnde Arztin/der be-
handelnde Arzt hat sich vor Auf-
nahme einer heterologen Insemi-
nationsbehandlung nicht nur
selbst tiber deren rechtliche Fol-
gen zu unterrichten, sondern sich
auch dariber zu vergewissern,
dass sich sowohl der Samenspen-
der als auch die kiinftigen Eltern
Uber diese Folgen umfassend in-
formiert haben.

e Ferner ist bei der vorzunehmen-
den Dokumentation tber die
Spenderidentitdt und die Verwen-
dung des Spendersamens — neben
dem einzuholenden Einverstand-
nis des Spenders in die Offen-
legung dieser Daten und der
Schweigepflichtsentbindungs-
erkldarung der Eltern gegeniiber
dem auskunftsberechtigten Kind —
darauf zu achten, dass die behan-
delnde Arztin/der behandelnde
Arzt iiber alle erforderlichen In-
formationen selbst verfiigt, um
jederzeit einem berechtigten
Auskunftsbegehren entsprechen
zu kdnnen; eine Delegation auf
eine kooperierende Samenbank
reicht nicht aus.

Zur Personengruppe der gleichge-
schlechtlichen Paare und der Allein-
stehenden

Fiir eine Kinderwunschbehandlung
bei lesbischen Paaren gibt es derzeit
keine gesetzliche Regelung, trotz
des seit dem Jahr 2001 geltenden
Lebenspartnerschaftsgesetzes —
ebenso wenig bei homosexuellen
Paaren.

Auch fehlt es ebenfalls an der Mog-
lichkeit der Statussicherung des Kin-
des im Hinblick auf den Partner
oder die Partnerin zum Zeitpunkt
der Behandlung.

Wie bisher in den alten Richtlinien
wird auch in den neuen Richtlinien
(unter Nr. 3.1.1. RiLNeu in Verbin-
dung mit dem Kommentar) aus-
driicklich festgestellt, dass die An-
wendung von Methoden der assis-
tierten Reproduktion bei einer Frau
ausgeschlossen ist, die in keiner

Partnerschaft oder in einer gleichge-
schlechtlichen Partnerschaft lebt.

Auch eine Analogie zur Stiefkind-
adoption ist nicht moglich: Die
nach § 9 Nr. 7 Lebenspartnerschafts-
gesetz erdffnete Moglichkeit einer
Adoption des Kindes des gleichge-
schlechtlichen Partners ist erst nach
der Geburt des Kindes gegeben. Die
gewiinschte personliche, unterhalts-
und erbrechtliche Statussicherheit
fir das Kind im Verhaltnis zum wei-
teren Lebenspartner ist daher nicht
friher, d. h. bereits zur Zeit der Auf-
nahme der assistierten Reproduk-
tionsbehandlung zu erreichen.
Wenn schon bei einer nichteheli-
chen heterosexuellen Lebensge-
meinschaft die fiir das Kind ge-
wiinschte Statussicherung proble-
matisch ist, weil eine wirksame An-
erkennung der Vaterschaft vor der
Zeugung wegen der Bedingungs-
feindlichkeit der Vaterschaftsaner-
kennung gemal § 1594 Abs. 3 BGB
nicht moglich ist und erst nach der
Zeugung wirksam erfolgen kann,
gilt dies erst recht bei der Adoption,
da deren Wirksamkeit im Vergleich
mit der Vaterschaftsanerkennung
zusdtzlich noch eine Kindeswohl-
prifung und nach § 1752 BGB eine
Entscheidung des Vormundschafts-
gerichts voraussetzt.

Wegen der haftungsrechtlichen Kon-
sequenzen hinsichtlich Unterhalts-
und Erbanspriichen ist davon abzu-
raten, gleichwohl Behandlungen in
diesen Féllen vorzunehmen oder
gar zu empfehlen.

Insofern ist der Bundesarztekammer
zuzustimmen, die darauf verweist,
dass bei der unklaren Rechtslage
das Handeln des Gesetzgebers ge-
fragt ist und dass die Richtlinien
nicht geeignet sind, eine fehlende
gesetzliche Grundlage zu ersetzen.
Eine Anderung der Richtlinien in
dem von Schwulen- und Lesben-
vereinigungen geforderten Sinn
wiirde dem Charakter solcher Richt-
linien als Handlungsanweisung
widersprechen und bei dem ange-

sprochenen Personenkreis der Arzte
und Arztinnen zu Unrecht und mog-
licherweise mit negativen Folgen

die Annahme einer Rechtssicherheit
hervorrufen, die nicht vorhanden ist.

Die Barriere, rechtspolitisch eine
Regelung bei gleichgeschlechtlichen
Paaren herbeizuftihren, ist bei ho-
mosexuellen Paaren auf jeden Fall
hoher als bei lesbischen Paaren,
weil es bei homosexuellen Paaren
einer Leihmutterschaft bedurfte, die
nach dem Embryonenschutzgesetz
(§ 1 Abs. 1 Nr. 7) als unzul&ssig an-
gesehen wird.

Zum Thema: Dokumentation —
Folgen des Gewebegesetzes

Die Dokumentationspflicht zu Sa-
menspendern besteht nicht erst seit
Inkrafttreten des Gewebegesetzes.

Verfassung
Bereits mit Urteil vom 31.01.1989

(BVerfGE 79,256 ff.) hat das Bundes-
verfassungsgericht festgestellt, dass
das allgemeine Personlichkeitsrecht
(Art. 2 Abs. 1 GG) auch das Recht
des Kindes auf Kenntnis seiner eige-
nen Abstammung umfasst.

Das allgemeine Personlichkeitsrecht
beinhaltet keinen Anspruch auf Ver-
schaffung von Kenntnissen der eige-
nen Abstammung, sondern schiitzt
nur vor der Vorenthaltung erlangba-
rer Informationen.

Zur Wahrung des Rechtes auf Kennt-
nis seiner Herkunft bedarf es im Fal-
le der Verwendung von Samenspen-
den bei der assistierten Reproduk-
tion der Dokumentation der Spen-
derdaten.

Gesetz

Die Initiative zu entsprechenden ge-
setzlichen Regelungen ist auf die
EG-Richtlinie vom 31. Mdrz 2004
(ABI. L 102 vom 07.04.2004 zur
Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichen Geweben
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und Zellen — nachfolgend , EG-RiL")
zurtckzufihren.

Sie beinhaltet Regelungen zur Ver-
wendung bestimmter menschlicher
Gewebe und Zellen beim Men-
schen. Die Richtlinie soll laut Be-
griindung auch fiir Geschlechtszel-
len (Eizellen, Samenzellen) gelten.
Diese Richtlinie wurde mit dem
sogenannten Gewebegesetz vom
20. Juli 2007 in deutsches Recht
umgesetzt. Damit wurde auch die
Dokumentationspflicht fiir Spender-
samenbehandlungen gesetzlich ge-
regelt:

Mit dem Gewebegesetz wurde das
Transplantationsgesetz (nachfolgend
,TPG”) dahingehend gedndert, dass
nunmehr auch Spenden einzelner
menschlicher Zellen und auch
menschliche Keimzellen vom An-
wendungsbereich erfasst werden.

Gemadl dem TPG ist die Gewinnung
von menschlichen Samenzellen, die
fir eine medizinisch unterstiitzte
Befruchtung bestimmt sind, zulds-
sig, wenn die entsprechende Person
(nach § 8 Abs. 2 S. 1 und 2 TPG)
aufgekldrt worden ist und in eine
Ubertragung des Gewebes recht-
malig eingewilligt hat.

Gewebeeinrichtungen, die Gewebe
entnehmen oder untersuchen (hier-
zu gehoren auch Samenbanken),
sind nach § 8d Abs. 2 S. 1 TPG ver-
pflichtet, jede Gewebeentnahme
und -abgabe (Samenspende) und
die damit verbundenen Mallnahmen
fir die in dem TPG geregelten Zwe-
cke, fiir Zwecke der Riickverfolgung
(vom Empfanger zum Spender und
umgekehrt), fiir Zwecke einer medi-
zinischen Versorgung des Spenders
und fiir Zwecke der Risikoerfassung
und Uberwachung zu dokumentie-
ren.

Unabhéngig davon haben Einrich-
tungen medizinischer Versorgung
gemdl § 13 a TPG (iVm § 7 TPG-
GewV) dafiir zu sorgen, dass fiir

Zwecke der Riickverfolgung (vom

Empfanger zum Spender und umge-
kehrt) oder fur Zwecke der Risikoer-
fassung jedes (zum Beispiel mittels
assistierter Reproduktion) tibertrage-
ne Gewebe von dem behandelnden
Arzt dokumentiert wird. Die Zwe-
cke der jeweiligen Dokumentation
werden demnach vom Gesetzgeber
genau festgelegt.

Die Aufzdhlung der Zwecke in bei-
den Normen ist abschliellend.

Aus den Normen ergibt sich, dass
sowohl die Samenbanken als auch
die behandelnden Arztinnen/Arzte
eine unmittelbare, nicht tibertragba-
re Dokumentationspflicht haben.
Ausnahmen hiervon sind im Gesetz
nicht vorgesehen. Eine Delegation
dieser Dokumentationsaufgaben an
ein zentrales Register zur Entlastung
von arztfernen Tatigkeiten ist dem-
nach unzuldssig.

Ein Versto8 gegen die Dokumenta-
tionsvorschriften ist bulgeldbehaftet.

Grundsatzlich ist nach dem TPG
eine Bekanntgabe der Identitat des
Empfangers und des Spenders nicht
zuldssig. Ausnahmen von diesem
Grundsatz werden in § 14 Abs. 2
und 3 TPG abschlielfend genannt.
Danach ist im Fall der Samenspende
dem so gezeugten Kind aufgrund
seines Rechts auf Kenntnis der eige-
nen Abstammung Anspruch auf Aus-
kunftserteilung aus den oben ge-
nannten Dokumentationen gewahrt.

Standesrichtlinien

Diese gesetzlichen Vorgaben sind
auch entsprechend in den neuen
Richtlinien wiederzufinden.

Die neuen Richtlinien stellen dabei
im Vergleich zu den alten Richtlini-
en erhéhte Anforderungen an die
eigene Dokumentationspflicht der
Arztin/des Arztes. Danach bedarf es
auler der Dokumentation tiber die
Identitdt des Samenspenders auch
seiner Einverstandniserkldarung zur
Bekanntgabe seiner Personalien so-
wie der Schweigepflichtsentbin-
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dungserklarung der kiinftigen Eltern
gegeniiber dem auskunftsberechtig-
ten Kind.

Nicht naher erlautert wird, ab wel-
chem Zeitpunkt die eigene drztliche
Dokumentation zu gewabhrleisten ist,
ob schon bei Einsatz des Spermas
oder erst bei Eintritt einer Schwan-
gerschaft. Rechtliche Gesichtspunk-
te sprechen fiir die drztliche Doku-
mentation bereits bei der Ubernah-
me des Spermas von der Samen-
bank, da nur auf diese Weise das
Risiko einer nicht erlangbaren Do-
kumentation bei einer spiter eintre-
tenden Schwangerschaft ausgeschal-
tet werden kann.

Insbesondere wird in den neuen
Richtlinien festgestellt, dass im Falle
einer Kooperation mit einer Samen-
bank die Dokumentation nicht

auf diese delegiert werden kann
(5.3.3.2. RiLNeu). Dadurch soll der
Gefahr begegnet werden, dass die
behandelnde Arztin/der behandeln-
de Arzt einem berechtigten Aus-
kunftsverlangen nicht entsprechen
kann, weil die Samenbank nicht
mehr existiert, keine ausreichende
Dokumentation vorgenommen hat
oder die Auskunftserteilung verwei-
gert.

Demnach haben Gewebeeinrich-
tungen eine Dokumentation Uber
ihre gesamte Tatigkeit zu fiihren und
der zustandigen Bundesbehorde
hierzu einen jahrlichen Bericht zu
liefern. Dariiber hinaus hat das
Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information
ein Register Uber die genehmigten
Tatigkeiten der Gewebeeinrichtun-
gen zu fihren und deren laufenden
Betrieb sicherzustellen.

In Anbetracht dessen und der von-
einander unabhangigen Dokumen-
tationspflichten der Einrichtungen
der medizinischen Versorgung und
der Gewebeeinrichtungen ist der
Datenzugang flir Berechtigte sowie
die Datensicherheit umfassend ge-
wahrleistet.
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Dokumentationsdauer

Nach § 15 Abs. 2 TPG missen die
zu dokumentierenden Daten zum
Zwecke der Riickverfolgung min-
destens 30 Jahre lang nach der
Ubertragung des Gewebes und die
nach § 8d Abs. 2 TPG zu dokumen-
tierenden Angaben mindestens 30
Jahre lang nach Ablauf des Verfall-
datums des Gewebes aufbewahrt
werden.

Auch im Kommentar der RiLNeu
wird die Aufbewahrung der Doku-
mentation fur eine Dauer von min-
destens 30 Jahren empfohlen.

Danach sind (!) die Angaben nach
Ablauf der Aufbewahrungsfrist zur
Wahrung des Datenschutzes zu
[6schen oder zu anonymisieren.
Eine Aufbewahrung und somit die
Gewahrleistung des Auskunftsrechts
dariiber hinaus wird bewusst ausge-
schlossen.

Option Dokumentationszentrum?
Denkbar und wiinschenswert wére
zwar die Einrichtung eines arztli-
chen Dokumentationszentrums mit
verbindlichen Zugangsregelungen
fir das auskunftsberechtigte Kind.
Zur dauerhaften Gewahrleistung des
Auskunftsrechts ware eine Verlage-
rung der individuellen Dokumenta-
tionspflicht der Arzte tiber Spender-
identitdt auf eine zentrale Doku-
mentationsstelle auch sinnvoll, da
die Delegation der Dokumenta-
tionsaufgaben des Arztes nicht nur
zu einer Entlastung von arztfernen
Tatigkeiten fiihrt, sondern auch be-
wirkt, dass das Auskunftsrecht nicht
tiber die Unsicherheit des Zugangs
zu den Daten nur bei der privat-
rechtlich ausgerichteten und organi-
sierten Samenbank gefihrdet ist,
eine Kontinuitdt der Auskunftsmog-
lichkeit ungeachtet der Dauer der
Berufstatigkeit des Arztes oder Pra-
xisexistenz geschaffen werden kann.

Einem solchen Dokumentationszen-
trum stehen jedoch die vorgenann-
ten zwingenden gesetzlichen Vor-
schriften des TPG entgegen, wonach

eine Delegation der Dokumentation
unzuldssig ist.

Auch datenschutzrechtlich ergeben
sich Schwierigkeiten und rechtliche
Bedenken gegen eine zentrale Do-
kumentation:

Da die Daten schon bei den Samen-
banken und den drztlichen Behand-
lungseinrichtungen zwingend ge-
speichert werden missen, besteht
unter dem Gesichtspunkt der in § 3a
BundesdatenschutzG verankerten
Grundsatz der Datenvermeidung
und Datensparsambkeit kein Bedarf
fir eine zusétzliche zentrale Spei-
cherung. Dieser Grundsatz gilt bei
den Spenderdaten unter verfassungs-
rechtlichen Gesichtspunkten umso
mehr, als das Personlichkeitsrecht
dem Kind nach Art. 2 Abs. 1 GG nur
ein Recht auf Kenntnis seiner geneti-
schen Herkunft, nicht aber auf Ver-
schaffung dieser Kenntnis verleiht,
ihm also der Zugang zu solchen
Daten Uber eine zentrale Stelle
nicht geebnet werden soll.

Uberdies bediirfte die Speicherung
gerade personenbezogener Daten
aus dem medizinischen Bereich
einer Rechtsgrundlage, die nur in
einem Gesetz oder einer Einwilli-
gung aller Beteiligten bestehen
kann. Mangels eines Gesetzes be-
dirfte es daher vorheriger umfassen-
der schriftlicher Einwilligungen aller
Beteiligten (Samenspender, Samen-
bank, Arztin/Arzt, Eltern, Kind)
nebst Schweigepflichtsentbindungs-
erkldarungen zur Speicherung und
Weiterleitung ihrer Daten sowie zu
allen Verfahrensablaufen, insbeson-
dere zu den Modalitdten der Zuord-
nung der Spenderdaten zum Kind
bis hin zur Auskunftserteilung.

Zusammenfassung

Spendersamenbehandlung bei nicht
verheirateten, heterosexuellen Lebens-
getdhrten in fester Partnerschaft
Nach der sich aus der Einfiihrung
des Gewebegesetzes und der Novel-
lierung der (Muster-)Richtlinie zur

Durchfiihrung der assistierten Repro-
duktion (Novelle 2006) — RiLNeu —
ergebenden aktuellen Rechtslage
sind zu den statusrechtlichen Zu-
lassungsbedingungen fiir Insemi-
nationsbehandlungen bei nicht ver-
heirateten, heterosexuellen Lebens-
gefahrten in fester Partnerschaft kei-
ne wesentlichen Neuerungen zu
verzeichnen:

Da die Anerkennung der Vaterschaft
unter Bedingungen nach § 1594
Abs. 3 BGB unwirksam ist, kann eine
Anerkennung der Vaterschaft durch
den Lebensgefdhrten vor der Zeu-
gung, d. h. unter der aufschiebenden
Bedingung der kiinftigen Zeugung,
nicht wirksam erklart werden. Somit
diirfte eine Inseminationsbehandlung
bei nichtehelichen heterosexuellen
Lebensgefdhrten mangels Status-
sicherung des Kindes eigentlich
nicht erfolgen, ware also unzulassig.

Es wird jedoch in der Standesricht-
linie RiLNeu unter den statusrecht-
lichen Zulassungsbedingungen nach
Nr. 3.1.1. angedeutet, dass es fiir
eine Inseminationsbehandlung bei
Nichtverheirateten als ausreichend
angesehen werden kdnne, wenn der
Lebensgefihrte die Vaterschaft an
dem gezeugten Kind anerkennen
werde, das heiflt, wenn der Lebens-
gefdhrte die Anerkennung nach er-
folgter Zeugung vornimmt.

Spendersamenbehandlung bei Frauen
ohne Partnerschaft oder in gleichge-

schlechtlicher Partnerschaft

Nach Nr. 3.1.1. RiLNeu in Verbin-
dung mit dem Kommentar ist eine
Inseminationsbehandlung bei Frauen
ohne Partnerschaft oder in gleichge-
schlechtlicher Partnerschaft weiter-
hin ausdriicklich ausgeschlossen.

Dokumentation der Spendersamen-
behandlung

Nach § 8d Abs. 2 S. 1 TPG sind
Gewebeeinrichtungen, die Gewebe
entnehmen oder untersuchen (hier-
zu gehoren auch Samenbanken),
verpflichtet, jede Gewebeentnahme
und -abgabe (Samenspende) und die
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damit verbundenen Mafinahmen fiir
die in dem TPG geregelten Zwecke,
fir Zwecke der Riickverfolgung vom
Empfanger zum Spender und umge-
kehrt, fir Zwecke einer medizini-

schen Versorgung des Spenders und
fir Zwecke der Risikoerfassung und
Uberwachung zu dokumentieren.

Unabhdngig davon haben gemafs

§ 13a TPG Einrichtungen medizini-
scher Versorgung daflir zu sorgen,
dass fiir Zwecke der Riickverfolgung
(vom Empfanger zum Spender und
umgekehrt) oder fir Zwecke der
Risikoerfassung jedes tibertragene
Gewebe von dem behandelnden
Arzt dokumentiert wird.

Nach den RiLNeu ist bei der vorzu-
nehmenden Dokumentation tber die
Spenderidentitdt und die Verwen-

dung des Spendersamens — neben
dem einzuholenden Einverstandnis
des Spenders in die Offenlegung die-
ser Daten und der Schweigepflichts-
entbindungserkldrung der Eltern ge-
geniiber dem auskunftsberechtigten
Kind — darauf zu achten, dass die be-
handelnde Arztin/der behandelnde
Arzt Gber alle erforderlichen Infor-
mationen selbst verfiigt, um jeder-
zeit einem berechtigten Auskunfts-
begehren entsprechen zu kénnen;
eine Delegation auf eine kooperie-
rende Samenbank reicht nicht aus.

Die Zwecke der jeweiligen Doku-
mentation wurden vom Gesetzgeber
im TPG genau festgelegt. Die Auf-
zahlung der Zwecke in beiden Nor-
men ist abschliefend. Aus den Nor-
men ergibt sich, dass sowohl die
Samenbanken als auch die behan-
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delnden Arztinnen/Arzte eine unmit-
telbare, nicht tibertragbare Doku-
mentationspflicht haben. Ausnahmen
hiervon sind im Gesetz nicht vorge-
sehen. Eine Delegation dieser Doku-
mentationsaufgaben an ein zentra-
les Register zur Entlastung von arzt-
fernen Tétigkeiten ist demnach un-
zuldssig. Datenschutzrechtlich be-
dirfte die zentrale Dokumentation
ohnehin einer Einwilligung aller Be-
teiligten zu allen Verfahrensschritten.

Ein Versto8 gegen die Dokumenta-
tionsvorschriften ist nach § 20 Abs.
1 Nrn. 3, 6 TPG buligeldbehaftet.

Ulrich Keiper

Rechtsanwalt & Notar

Fachanwalt fiir Erbrecht

D-10779 Berlin, Landshuter Stralse 2
E-Mail: kanzlei@keiper-elze.de

In seiner bundesweiten Reihe von

an Weiterbildungsassistentlnnen des Gebiets als auch an Gynikologen, die ihr
Wissen (ber Reproduktionsmedin auffrischen bzw. neu etabbieren méchten.
Zusammen mit der Deutschen Alademie fiir Gynikologie und Geburtshilfe
(DAGG), der Deutschen Gesellschaft fiir Gynikologe und Geburtshilfe (DGGG)
und dem Berufsverband der Frauendrzte (BVF) trigt der BRZ mit diesen Semina-
ren der Notwendigkeit der Fortbildung derjenigen Arzteschaft Rechnung, die zwar
nicht unmittelbar, aber ganz wesentlich an einer erfolgreichen Behandlung der
Kinderwunschpaare beteiligt ist.

Das erste dreitagige Seminar findet vom |5, bis | 7. Januar 2009 in Berlin stott
Zusiizlich zu mehr als 20 Vortrigen, de alle Aspekie des Basiswissens Reproduk-
tionsmedizin und Endokrinolgie abdecken, werden drei Workshops angeboten, in
denen die praktische Seite des Gebiets fiir alle Teilnehmer einsehbar ist.

l. BRZ e

Das detadllierte Prog
laden unter www.repromed.de.

und Anmeldungsformulare finden Sie zum Herunter-

Veranstaltungsort

Der BRZ hat einenVeranstaltungsort mitten im Prenziauerberg gewdhit, um nach
harter Arbeit den Genull der Grofstadt méglichst einfach zu machen.

Die Unterbringung ist méglich im Apartmenthotel Zarenhof, wo der BRZ in einem
Abrufkontingent Einzel- und Doppelzmmer sowie Apartments zu sehr alinstigen
Konditionen bereitstellt. Die Unterbringung ist nicht in der Telinahmegebiihr
enthaften.

=ap

des

1 -Intensivseminar flir gynakologische
Endokrinologie & Reproduktionsmedizin

315

Ankindigung
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% Intensivkurs der Deutschen Gesellschaft fiir Andrologie 2009 @
20.-22.02.2009, Hamburg

Gastwerk Hotel Hamburg Beim Alten Gaswerk 3/Daimlerstralle, D-22761 Hamburg

Die Themenauswahl des Intensivkurses orientiert sich am Curriculum der klinischen Andrologie, einen beson-
deren Schwerpunkt sollen praktische Fragen bilden (Ejakulatanalyse nach neuen WHO-Kriterien, Indikationen
zur assistierten Reproduktion, Entziindliche Erkrankungen des méannlichen Genitale, Hodentumoren, IPP, Der-
matosen des mdnnlichen Genitale, Stérungen der Erektion und Ejakulation, Pubertitsstdrungen, Osteoporose,
Gyndkomastie u. a.).

Der Kurs richtet sich sowohl an diejenigen, die schon langere Zeit in der Praxis titig sind und mit andrologi-
schen Fragen konfrontiert werden, als auch an Kolleginnen und Kollegen, die sich in der Weiterbildung fiir die
Zusatzbezeichnung Andrologie befinden. Das Workshopkonzept wird einen intensiven Wissensaustausch er-

lauben.
Tagungsleitung/Organisation:
Dipl. Med. Jens Jacobeit, ENDOKRINOLOGIKUM HAMBURG
Weitere Informationen und Anmeldung iiber:
ENDOKRINOLOGIKUM
MEDICON HAMBURG GMBH
Veranstaltungsorganisation
D-22767 Hamburg, LornsenstrafSe 4-6
Tel. 040/33 44 11-99 66 * Fax 040/33 44 11-99 69
E-Mail: seminare@endokrinologikum.com
= %
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e-Journal-Abo
Beziehen Sie die elektronischen Ausgaben dieser Zeitschrift hier.
Die Lieferung umfasst 4-5 Ausgaben pro Jahr zzgl. allfalliger Sonderhefte.
Unsere e-Journale stehen als PDF-Datei zur Verfigung und sind auf den meisten der markt-
ublichen e-Book-Readern, Tablets sowie auf iPad funktionsfahig.

] Bestellung e-Journal-Abo

Haftungsausschluss

Die in unseren Webseiten publizierten Informationen richten sich ausschlieBlich an gepriifte
und autorisierte medizinische Berufsgruppen und entbinden nicht von der arztlichen Sorg-
faltspflicht sowie von einer ausflhrlichen Patientenaufklarung Uber therapeutische Optionen
und deren Wirkungen bzw. Nebenwirkungen. Die entsprechenden Angaben werden von den
Autoren mit der grofdten Sorgfalt recherchiert und zusammengestellt. Die angegebenen Do-
sierungen sind im Einzelfall anhand der Fachinformationen zu Uberprifen. Weder die Autoren,
noch die tragenden Gesellschaften noch der Verlag Ubernehmen irgendwelche Haftungs-
anspruche.
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