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Gelobnis

Fiir alle Arztinnen und Arzte gilt folgendes Geldbnis:

,Bei meiner Aufnahme in den &rztlichen 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 Handelns 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 érztlichen Berufes
aufrechterhalten und bei der Ausiibung meiner drztlichen Pflichten keinen Unterschied machen,
weder nach Alter, Krankheit oder Behinderung, Religion, Nationalitit, Rasse, sexueller
Orientierung, noch nach Parteizugehorigkeit oder sozialer Stellung.

Ich werde jedem Menschenleben von der Empfangnis an Ehrfurcht entgegenbringen und selbst
unter Bedrohung meine &drztliche Kunst nicht in Widerspruch zu den Geboten der Menschlichkeit
anwenden.

Ich werde meinen Lehrerinnen und Lehrern, meinen Kolleginnen und Kollegen die schuldige
Achtung erweisen. Dies alles verspreche ich auf meine Ehre.*

A. Priambel

Die auf der Grundlage des Kammergesetzes beschlossene Berufsordnung stellt die Uberzeugung

der baden-wiirttembergischen Arzteschaft zum Verhalten von Arztinnen und Arzten gegeniiber

den Patientinnen und Patienten, den Kolleginnen und Kollegen, den anderen Partnern im

Gesundheitswesen sowie zum Verhalten in der Offentlichkeit dar. Dafiir geben sich die baden-

wiirttembergischen Arztinnen und Arzte die nachstehende Berufsordnung. Mit der Festlegung

von Berufspflichten von Arztinnen und Arzten dient die Berufsordnung zugleich dem Ziel,

— das Vertrauen zwischen Arztinnen und Arzten und Patientinnen und Patienten zu erhalten
und zu fordern;

— die Qualitdt der &rztlichen Tétigkeit im Interesse der Gesundheit der Bevolkerung
sicherzustellen;

— die Freiheit und das Ansehen des drztlichen Berufes zu wahren,;

—  berufswiirdiges Verhalten zu fordern und berufsunwiirdiges Verhalten zu verhindern.

B. Regelungen zur Berufsausiibung
I. Grundsiitze

§ 1 Aufgaben der Arztinnen und Arzte

(1) Arztinnen und Arzte dienen der Gesundheit des einzelnen 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 wiederherzustellen, Leiden zu lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und an der
Erhaltung der natiirlichen Lebensgrundlagen im Hinblick auf ihre Bedeutung fiir die
Gesundheit der Menschen mitzuwirken.



§ 2 Allgemeine drztliche Berufspflichten

(1) Arztinnen und Arzte iiben ihren Beruf nach ihrem Gewissen, den Geboten der #rztlichen
Ethik und der Menschlichkeit aus. Sie diirfen keine Grundsétze anerkennen und keine
Vorschriften oder Anweisungen beachten, die mit ihrer Aufgabe nicht vereinbar sind oder
deren Befolgung sie nicht verantworten konnen.

(2) Arztinnen und Arzte haben ihren Beruf gewissenhaft auszuiiben und dem ihnen im
Zusammenhang mit dem Beruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Sie diirfen
weder ihr eigenes noch das Interesse Dritter {iber das Wohl der Patientinnen und Patienten
stellen.

(3) Zur gewissenhaften Berufsausiibung gehoren auch die Grundsidtze korrekter &rztlicher
Berufsausiibung in Kapitel C.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen hinsichtlich ihrer #rztlichen Entscheidungen keine Weisungen
von Nichtérzten entgegennehmen.

(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 geregelten besonderen Auskunfts- und
Anzeigepflichten haben Arztinnen und Arzte auf Anfragen der Landes- bzw.
Bezirksarztekammer, die diese zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben bei der
Berufsaufsicht an sie richtet, in angemessener Frist zu antworten.

§ 3 Unvereinbarkeiten

(1) Arztinnen und Arzte haben auch bei der Ausiibung einer anderen Titigkeit die ethischen
Grundsitze des drztlichen Berufs zu beachten. Arztinnen und Arzten ist es verboten, ihren
Namen in Verbindung mit einer drztlichen Berufsbezeichnung in unlauterer Weise fiir
gewerbliche Zwecke herzugeben. Ebensowenig diirfen sie zulassen, dal von ihrem Namen
oder von ihrem beruflichen Ansehen in solcher Weise Gebrauch gemacht wird.

(2) Arztinnen und Arzten ist untersagt, im Zusammenhang mit der Ausiibung ihrer #rztlichen
Tatigkeit Waren und andere Gegenstéinde abzugeben oder unter ihrer Mitwirkung abgeben zu
lassen sowie gewerbliche Dienstleistungen zu erbringen oder erbringen zu lassen, soweit
nicht die Abgabe des Produkts oder die Dienstleistung wegen ihrer Besonderheiten
notwendiger Bestandteil der drztlichen Therapie sind.

§ 4 Fortbildung

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

(2) Arztinnen und Arzte miissen ihre Fortbildung nach Absatz 1 gegeniiber der
Landesérztekammer in geeigneter Form nachweisen konnen.

§ 5 Qualitiitssicherung

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die von der Landesirztekammer eingefiihrten Manahmen
zur Sicherung der Qualitdt der drztlichen Tétigkeit durchzufiihren und der Landesdrztekammer
die hierzu erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.



§ 6 Mitteilung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die ihnen aus ihrer #rztlichen Behandlungstitigkeit
bekanntwerdenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft mitzuteilen (Fachausschufl der Bundesirztekammer).

I1. 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, insbesondere
des Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen.

(2) Arztinnen und Arzte achten das Recht ihrer Patientinnen und Patienten, sie frei zu wihlen
oder zu wechseln. Andererseits sind — von Notfdllen 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 behandelnden Arztinnen und Arzte in der Regel nicht ablehnen.

(3) Arztinnen und Arzte diirfen grundsitzlich individuelle drztliche Behandlungen, insbesondere
auch Beratungen, weder ausschlieBlich brieflich noch in Zeitungen oder Zeitschriften noch
ausschlieflich  iiber ~Kommunikationsmedien oder Computerkommunikationsnetze
durchfiihren.

§ 8 Aufklirungspflicht

Zur Behandlung bediirfen Arztinnen und Arzte der Einwilligung ihrer Patientinnen und Patienten.
Der Einwilligung hat grundsétzlich die erforderliche Aufkldrung im personlichen Gesprich
vorauszugehen.

§ 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 Patienten
hinaus — zu schweigen. Dazu gehoren auch schriftliche Mitteilungen von Patientinnen und
Patienten, Aufzeichnungen {iiber Patientinnen und Patienten, Rontgenaufnahmen und
sonstige Untersuchungsbefunde.

(2) Arztinnen und Arzte sind zur Offenbarung befugt, soweit sie von der Schweigepflicht
entbunden worden sind oder soweit die Offenbarung zum Schutze eines hoherwertigen
Rechtsgutes erforderlich ist. Gesetzliche Aussageund Anzeigepflichten bleiben unberiihrt.
Soweit gesetzliche Vorschriften die Schweigepflicht von Arztinnen und Arzten
einschrinken, sollen sie die Patientinnen und Patienten dariiber unterrichten.

(3) Arztinnen und Arzte haben ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und die Personen, die zur
Vorbereitung auf den Beruf an der drztlichen Titigkeit teilnehmen, liber die gesetzliche
Pflicht zur Verschwiegenheit zu belehren und dies schriftlich festzuhalten.

(4) Wenn mehrere Arztinnen und Arzte gleichzeitig oder nacheinander dieselbe Patientin oder
denselben Patienten untersuchen 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 Verschwiegenheit verpflichtet, wenn sie im



(6)

amtlichen oder privaten Auftrag von Dritten titig werden, es sei denn, da3 den Betroffenen
vor der Untersuchung oder Behandlung bekannt ist oder erdffnet wurde, inwieweit die von
Arztinnen und Arzten getroffenen Feststellungen zur Mitteilung an Dritte bestimmt sind.

Die Ubermittlung von Patientendaten an Verrechnungsstellen ist nur zuldssig, wenn die
Patientinnen und Patienten schriftlich zugestimmt haben.

§ 10 Dokumentationspflicht

(1)

2

3)

“

)

(6)

(7

®)

Arztinnen und Arzte haben iiber die in Ausiibung ihres Berufes gemachten Feststellungen
und getroffenen MaBBnahmen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen. Diese sind nicht
nur Gedéchtnisstiitzen, sie dienen auch dem Interesse der Patientinnen und Patienten an einer
ordnungsgeméfBen Dokumentation.

Arztinnen und Arzte haben den Patientinnen und Patienten auf deren Verlangen
grundsdtzlich in die sie betreffenden Krankenunterlagen Einsicht zu gewdéhren;
ausgenommen sind diejenigen Teile, die subjektive Eindriicke oder Wahrnehmungen von
Arztinnen und Arzten enthalten. Auf Verlangen sind Patientinnen und Patienten Kopien der
Unterlagen gegen Erstattung der Kosten herauszugeben.

Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dauer von zehn Jahren nach AbschluB der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine lédngere
Aufbewahrungspflicht besteht.

Nach Aufgabe der Praxis haben Arztinnen und Arzte ihre drztlichen Aufzeichnungen und
Untersuchungsbefunde gemiB3 Absatz 3 aufzubewahren oder dafiir Sorge zu tragen, daf sie
in gehorige Obhut gegeben werden.

Arztinnen und Arzte konnen ihre Patientenunterlagen bei Aufgabe oder Ubergabe der Praxis
grundsétzlich nur mit schriftlicher Einwilligungserkldrung der betroffenen Patientinnen und
Patienten an die Praxisnachfolgerin oder den Praxisnachfolger iibergeben. Soweit eine
Einwilligung der Patientin oder des Patienten nach entsprechenden Bemiihungen nicht zu
erlangen ist, hat die bisherige Praxisinhaberin oder der bisherige Praxisinhaber die
Unterlagen gemdfl Absatz 3 aufzubewahren.

Ist eine Aufbewahrung bei der bisherigen Praxisinhaberin oder dem bisherigen Praxisinhaber
nicht méglich, ist die Ubergabe an die Praxisnachfolgerin oder den Praxisnachfolger nur
statthaft, wenn diese die Unterlagen getrennt von eigenen Unterlagen unter Verschluf3 halten.
Die Unterlagen diirfen nur mit Einwilligung der Patientinnen und Patienten eingesehen und
weitergegeben werden.

Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrdgern oder anderen Speichermedien bediirfen
besonderer Sicherungs- und Schutzmafnahmen, um deren Verdnderung, Vernichtung oder
unrechtméfige Verwendung zu verhindern.

Arztinnen und Arzte diirfen Angaben zur Approbation oder Erlaubnis zur voriibergehenden
Ausilibung des érztlichen Berufes sowie zu Bezeichnungen nach der Weiterbildungsordnung
nur durch eine von der Landesdrztekammer betriebene oder mit der Landesdrztekammer
durch einen Kooperationsvertrag verbundene Zertifizierungsstelle in Signaturschliissel-
Zertifikate oder Attribut-Zertifikate aufnehmen lassen.

§ 11 Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(1

Mit Ubernahme der Behandlung verpflichten sich Arztinnen und Arzte den Patientinnen und
Patienten gegeniiber zur gewissenhaften Versorgung mit geeigneten Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden.



(2) Der éarztliche Berufsauftrag verbietet es, diagnostische oder therapeutische Methoden unter
mifBbrauchlicher Ausnutzung des Vertrauens, der Unwissenheit, der Leichtglaubigkeit oder
der Hilflosigkeit von Patientinnen und Patienten anzuwenden. Unzuldssig ist es auch,
Heilerfolge, insbesondere bei nicht heilbaren Krankheiten, als gewi3 zuzusichern.

§ 12 Honorar und Vergiitungsabsprachen

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

(2) Arztinnen und Arzte konnen Verwandten, Kolleginnen und Kollegen, deren Angehdrigen
und mittellosen Patientinnen und Patienten das Honorar ganz oder teilweise erlassen.

(3) Auf Antrag eines Beteiligten gibt die Bezirksirztekammer eine gutachterliche AuBerung
iiber die Angemessenheit der Honorarforderung ab.

II1. Besondere medizinische Verfahren und Forschung

§ 13 Besondere medizinische Verfahren

(1) Bei speziellen medizinischen Maflnahmen oder Verfahren, die ethische Probleme aufwerfen
und zu denen die Landesdrztekammer Richtlinien zur Indikationsstellung und zur
Ausfiihrung festgelegt hat, haben Arztinnen und Arzte die Richtlinien zu beachten.

(2) Im einzelnen handelt es sich um — die Richtlinien zum Gentransfer in menschliche
Korperzellen — die Richtlinien zur Durchfiihrung des intratubaren Gamtentransfers, der In-
vitro-Fertilisation mit Embryotransfer und andere Methoden der kiinstlichen Befruchtung.
Diese Richtlinien sind Bestandteil dieser Berufsordnung und im Anhang abgedruckt.

(3) Soweit es die Landesirztekammer verlangt, haben Arztinnen und Arzte die Anwendung
solcher MaBBnahmen oder Verfahren der Landesérztekammer anzuzeigen.

(4) Vor Aufnahme entsprechender Titigkeiten haben Arztinnen und Arzte auf Verlangen der
Landesdrztekammer den Nachweis zu fiihren, dal die personlichen und sachlichen
Voraussetzungen entsprechend den Richtlinien erfiillt werden.

§ 14 Erhaltung des ungeborenen Lebens und Schwangerschaftsabbruch, Schutz der toten
Leibesfrucht

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

(2) Arztinnen und Arzte, die einen Schwangerschaftsabbruch durchfithren oder eine Fehlgeburt
betreuen, haben dafiir Sorge zu tragen, da} die tote Leibesfrucht keiner miflbrauchlichen
Verwendung zugefiihrt wird.

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfiihrung biomedizinischer Forschung am
Menschen, vor der Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem



embryonalem Gewebe sowie vor der epidemiologischen Forschung mit personenbezogenen
Daten durch die Ethikkommission bei der Landesérztekammer oder eine bei den
Universititen des Landes errichtete Ethikkommission beraten lassen.

(2) Bei durchzufiihrenden Beratungen nach Absatz 1 ist die Deklaration des Weltdrztebundes
von 1964 (Helsinki) in der revidierten Fassung von 1975 (Tokio), 1983 (Venedig), 1989
(Hongkong) und 1996 (Somerset West) zugrunde zu legen.

(3) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und Lehre diirfen der Schweigepflicht
unterliegende Tatsachen und Befunde grundsétzlich nur soweit offenbart werden, als dabei
die Anonymitdt der Patientinnen und Patienten gesichert ist oder diese ausdriicklich
zustimmen.

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

§ 16 Beistand fiir den sterbenden Menschen

Arztinnen und Arzte diirfen — unter Vorrang des Willens ihrer Patientinnen und Patienten — auf
lebensverldngernde MaBnahmen nur verzichten und sich auf die Linderung der Beschwerden
beschrianken, wenn ein Hinausschieben des unvermeidbaren Todes fiir den sterbenden Menschen
lediglich eine unzumutbare Verlingerung des Leidens bedeuten wiirde. Arztinnen und Arzte
diirfen das Leben eines sterbenden Menschen nicht aktiv verkiirzen.

IV. Berufliches Verhalten

1. Berufsausiibung
§ 17 Niederlassung und Ausiibung der Praxis

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

(2) Arztinnen und Arzte diirfen ihren Beruf nicht im Umherziehen ausiiben.

(3) Die Niederlassung ist durch ein Praxisschild kenntlich zu machen. Das Nihere zur
Ausgestaltung des Schildes regelt Kapitel D Nr.2. Hierbei sind Arztinnen und Arzte
berechtigt, ihre Sprechstunden nach den ortlichen und fachlichen Gegebenheiten ihrer Praxis
festzusetzen, und verpflichtet, die Sprechstunden auf dem Praxisschild bekanntzugeben.
Arztinnen und Arzte, die nicht unmittelbar patientenbezogen titig werden, konnen von der
Ankiindigung ihrer Niederlassung durch ein Praxisschild absehen, wenn sie dies der
Bezirksiarztekammer anzeigen.

(4) Ort und Zeitpunkt der Niederlassung sowie jede Verinderung haben Arztinnen und Arzte der
Bezirksédrztekammer unverziiglich anzuzeigen.

§ 18 Zweigpraxis, ausgelagerte Praxisriume

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, an mehreren Stellen Sprechstunden abzuhalten.
Die Bezirksdrztekammer kann, soweit es die Sicherstellung der &drztlichen 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  Behandlungsriume  ausschlieBlich  fiir  spezielle = Untersuchungs-  oder
Behandlungszwecke (z. B. Operationen, medizinisch-technische Leistungen) unterhalten, in
denen sie ihre Patientinnen und Patienten nach Aufsuchen ihrer Praxis versorgen
(ausgelagerte Praxisriume). Dasselbe gilt fiir eine gemeinschaftlich mit anderen Arztinnen



und Arzten organisierte Notfallpraxis in den sprechstundenfreien Zeiten.

§ 19 Beschiftigung angestellter Praxisirztinnen und -iirzte

Arztinnen und Arzte miissen ihre Praxis personlich ausiiben. Die Beschiftigung irztlicher
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Praxis (angestellte Praxisirztinnen und -drzte) setzt die
Leitung der Praxis durch niedergelassene Arztinnen und Arzte voraus. Arztinnen und Arzte
haben die Beschiftigung von drztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der
Bezirksarztekammer anzuzeigen.

§ 20 Vertreterinnen und Vertreter

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sollen grundsitzlich zur gegenseitigen Vertretung
bereit sein; libernommene Patientinnen und Patienten sind nach Beendigung der Vertretung
zuriickzuiiberweisen. Arztinnen und Arzte diirfen sich grundsétzlich nur durch Fachirztinnen
und Fachérzte desselben Fachgebiets vertreten lassen.

(2) Die Beschiftigung von Vertreterinnen und Vertretern in der Praxis ist der
Bezirksarztekammer anzuzeigen, wenn die Vertretung in der Praxisausiibung insgesamt
langer als drei Monate innerhalb von zw6lf Monaten dauert.

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

§ 21 Haftpflichtversicherung

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

§ 22 Gemeinsame Berufsausiibung

Zur gemeinsamen Berufsausiibbung sind die in Kapitel D Nr. 7 bis 11 geregelten
Berufsausiibungsgemeinschaften ~ von  Arztinnen und  Arzten (Gemeinschaftspraxis,
Arztepartnerschaft), Organisationsgemeinschaften unter Arztinnen und Arzten (z. B.
Praxisgemeinschaften, Apparategemeinschaften) und die medizinischen
Kooperationsgemeinschaften sowie der Praxisverbund zugelassen.

§ 23 Arztinnen und Arzte im Beschéftigungsverhiltnis

(1) Die Regeln dieser Berufsordnung gelten auch fiir Arztinnen und Arzte, welche ihre #rztliche
Tétigkeit im Rahmen eines privatrechtlichen Arbeitsverhéltnisses oder 6ffentlichrechtlichen
Dienstverhiltnisses ausiiben.

(2) Auch in einem Arbeits- oder Dienstverhiltnis diirfen Arztinnen und Arzte eine Vergiitung
fiir ihre drztliche Titigkeit nicht dahingehend vereinbaren, daB die Vergiitung Arztinnen und
Arzte in der Unabhiingigkeit ihrer medizinischen Entscheidungen beeintrichtigt.

§ 24 Vertrige iiber érztliche Tatigkeit

Arztinnen und Arzte sollen alle Vertriige iiber ihre #rztliche Titigkeit vor ihrem AbschluB der
Bezirksirztekammer vorlegen, damit gepriift werden kann, ob die beruflichen Belange gewahrt



sind. Auf Verlangen der Bezirksirztekammer miissen Arztinnen und Arzte diese Vertriige auch
nach deren Abschluf vorlegen.

§ 25 Arztliche Gutachten und Zeugnisse

Bei der Ausstellung #rztlicher Gutachten und Zeugnisse haben Arztinnen und Arzte mit der
notwendigen Sorgfalt zu verfahren und nach bestem Wissen ihre irztliche Uberzeugung
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 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Arztinnen und Arzte in
Weiterbildung miissen grundsétzlich innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung, bei
Ausscheiden unverziiglich, ausgestellt werden.

§ 26 Arztlicher Notfalldienst

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, am Notfalldienst teilzunehmen. Auf
Antrag kann aus schwerwiegenden Griinden einer Arztin oder einem Arzt eine Befreiung
vom Notfalldienst ganz, teilweise oder voriibergehend erteilt werden. Dies gilt insbesondere:
—  fiir Arztinnen und Arzte, wenn sie wegen kdrperlicher Behinderung hierzu nicht in der
Lage sind,

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

—  fiir Arztinnen und Arzte, wenn sie an einem klinischen Bereitschaftsdienst mit
Notfallversorgung teilnehmen,

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

(2) Fiir die Einrichtung und Durchfiihrung eines Notfalldienstes im einzelnen sind die von den
Bezirksirztekammern erlassenen Vorschriften maf3gebend. Die Verpflichtung zur Teilnahme
am Notfalldienst gilt fiir den festgelegten Notfalldienstbereich.

(3) Die Einrichtung eines Notfalldienstes entbindet die behandelnden Arztinnen und Arzte nicht
von ihrer Verpflichtung, fiir die Betreuung ihrer Patientinnen und Patienten in dem Umfange
Sorge zu tragen, wie es deren Krankheitszustand erfordert.

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

2. Berufliche Kommunikation
§ 27 Erlaubte sachliche Information iiber die berufliche Titigkeit, berufswidrige Werbung

(1) Arztinnen und Arzten sind sachliche Informationen iiber ihre Berufstitigkeit gestattet. Fiir
Praxisschilder, Anzeigen, Verzeichnisse, Patienteninformationen in Praxisriumen und
offentlich abrufbare Arztinformationen in Kommunikationsnetzen gelten hinsichtlich Form,
Inhalt und Umfang die Grundsitze des Kapitels D Nrn. 1-5. Berufswidrige Werbung ist
Arztinnen und Arzten untersagt. Berufswidrig ist insbesondere eine anpreisende,
irrefiihrende oder vergleichende Werbung.

(2) Arztinnen und Arzte diirfen eine berufswidrige Werbung durch andere weder veranlassen
noch dulden. Dies gilt auch fiir die anpreisende Herausstellung von Arztinnen und Arzten in
Ankiindigungen von Sanatorien, Kliniken, Institutionen oder anderen Unternehmen.
Arztinnen und Arzte diirfen es nicht dulden, daB8 Berichte oder Bildberichte verdffentlicht



werden, die ihre drztliche Tétigkeit oder ihre Person berufswidrig werbend herausstellen.

§ 28 Offentliches Wirken und Medientiitigkeit

Verbffentlichungen medizinischen Inhalts oder die Mitwirkung von Arztinnen und Arzten an
aufklarenden Veroffentlichungen in den Medien sind zuléssig, soweit die Verdffentlichung und
die Mitwirkung der Arztinnen und Arzte auf sachliche Information begrenzt und die Personen
sowie ihr Handeln nicht berufswidrig werbend herausgestellt werden. Dies gilt auch fiir
offentliche Vortrdge medizinischen Inhalts.

3. Berufliche Zusammenarbeit mit Arztinnen und Arzten

§ 29 Kollegiale Zusammenarbeit

(1)

2)

3)

“4)

)

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 #rztliche Uberzeugung
auszusprechen, bleibt unberiihrt. Unsachliche Kritik an der Behandlungsweise oder dem
beruflichen Wissen von Kolleginnen und Kollegen sowie herabsetzende AuBerungen iiber
deren Person sind berufsunwiirdig.

Es ist berufsunwiirdig, Kolleginnen und Kollegen aus ihrer Behandlungstitigkeit oder als
Mitbewerber um eine berufliche Tatigkeit durch unlautere Handlungen zu verdréngen. Es ist
insbesondere berufsunwiirdig, wenn sich Arztinnen und Arzte innerhalb eines Zeitraums von
einem Jahr ohne Zustimmung der Praxisinhaberin oder des Praxisinhabers im
Einzugsbereich derjenigen Praxis niederldt, in der sie in der Aus- oder Weiterbildung
mindestens drei Monate titig waren.

Arztinnen und Arzte, die andere Arztinnen und Arzte zu #rztlichen Verrichtungen bei
Patientinnen und Patienten heranziehen, denen gegeniiber nur sie einen Liquidationsanspruch
haben, sind verpflichtet, diesen Arztinnen und Arzten eine angemessene Vergiitung zu
gewahren. Dies gilt auch dann, wenn das Liquidationsrecht Dritten zusteht und diese
Arztinnen und Arzte am Liquidationserlds beteiligen. Angemessen ist die Vergiitung nur
dann, wenn sie auf der Grundlage der tatsdchlich erzielten Erlose der
Liquidationsberechtigten oder an der Liquidation Dritter beteiligten Arztinnen und Arzte
dem Anteil der Arbeitsleistung der drztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter an der
abgerechneten Leistung entspricht. Bei ausschlieBlicher Arbeitsleistung der &arztlichen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kann hochstens ein Viertel der tatsdchlich erzielten Erlose
den Liquidationsberechtigten oder an der Liquidation Dritter beteiligten Arztinnen und Arzte
verbleiben. Bei Auseinandersetzungen iiber die Angemessenheit der Vergiitung haben
Liquidationsberechtigte oder an der Liquidation Dritter beteiligte Arztinnen und Arzte der
zustindigen Bezirksdrztekammer und dem Berufsgericht liber ihre Liquidation Rechnung zu
legen. Es ist berufsunwiirdig, Kolleginnen und Kollegen in unlauterer Weise, mit
unangemessener Vergiitung oder unentgeltlich zu beschiftigen oder eine solche
Beschiftigung zu bewirken.

In Gegenwart von Patientinnen und Patienten oder Nichtidrzten sind Beanstandungen der
arztlichen Tatigkeit und zurechtweisende Belehrungen zu unterlassen. Das gilt auch fiir
Arztinnen und Arzte als Vorgesetzte und Untergebene und fiir den Dienst in den
Krankenhdusern.

Die zur Weiterbildung befugten Arztinnen und Arzte haben im Rahmen der gegebenen
Moglichkeiten ihre &rztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter unbeschadet deren Pflicht,



sich selbst um eine Weiterbildung zu bemiihen, in dem gewéhlten Weiterbildungsgang nach
Maligabe der Weiterbildungsordnung weiterzubilden.

4. Wahrung der érztlichen Unabhéngigkeit 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 berufsmiBig titigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
gehoren, zu untersuchen oder zu behandeln. Dies gilt nicht fiir Personen, welche sich in der
Ausbildung zum érztlichen Beruf oder zu einem medizinischen Assistenzberuf befinden.
Angehorige von Patientinnen und Patienten und andere Personen diirfen bei der
Untersuchung und Behandlung anwesend sein, wenn die verantwortlichen Arztinnen und
Arzte und die Patientinnen und Patienten zustimmen.

(2) Die Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Gesundheitsberufe ist zuldssig, wenn die
Verantwortungsbereiche der Arztinnen und Arzte und der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe klar erkennbar voneinander getrennt bleiben.

§ 31 Unerlaubte Zuweisung von Patientinnen und Patienten gegen Entgelt

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patientinnen und Patienten
oder Untersuchungsmaterial ein Entgelt oder andere Vorteile sich versprechen oder gewéhren zu
lassen oder selbst zu versprechen oder zu gewihren.

§ 32 Annahme von Geschenken und anderen Vorteilen

Es ist unzuldssig, sich von Patientinnen und Patienten oder von Dritten Geschenke oder andere
Vorteile, welche das iibliche Mal3 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 Geréten erbringen (zum Beispiel bei der Entwicklung, Erprobung und
Begutachtung), muf} die hierfiir bestimmte Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen. Die
Annahme von Werbegaben oder von Vorteilen fiir den Besuch von Informationsveranstaltungen
der Hersteller ist untersagt, sofern der Wert nicht geringfiigig ist. Dasselbe gilt fiir die Annahme
unzuldssiger Vorteile von Herstellern oder Héndlern 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 Verordnung von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln von Herstellern oder Héndlern Vergilitungen 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 Arznei-, Heil- und Hilfsmittel,
Korperpflegemittel oder dhnliche Waren Werbevortrdge zu halten oder zur Werbung
bestimmte Gutachten zu erstellen.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen einer miBbriuchlichen Anwendung ihrer Verschreibung keinen



Vorschub leisten.

(5) Arztinnen und Arzten ist nicht gestattet, ihre Patientinnen und Patienten ohne hinreichenden
Grund an bestimmte Apotheken, Geschifte oder Anbieter von gesundheitlichen Leistungen
Zu verweisen.

§ 35 Fortbildungsveranstaltungen und Sponsoring

Werden Art, Inhalt und Prasentation von Fortbildungsveranstaltungen allein von einem &arztlichen
Veranstalter bestimmt, so ist die Annahme von Beitrdgen Dritter (Sponsoring) fiir
Veranstaltungskosten in angemessenem Umfang erlaubt.

C. Verhaltensregeln (Grundsitze korrekter drztlicher Berufsausiibung)

Nr. 1 Umgang mit Patientinnen und Patienten

Eine korrekte drztliche Berufsausiibung verlangt, daB Arztinnen und Arzte beim Umgang mit
ihren Patientinnen und Patienten

— ihre Wiirde und ihr Selbstbestimmungsrecht respektieren,

—  ihre Privatsphire achten,

— lber die beabsichtigte Diagnostik und Therapie, ggf. tiber ihre Alternativen und iiber
ithre Beurteilung des Gesundheitszustandes in fiir die Patientinnen und Patienten
verstindlicher und angemessener Weise informieren und insbesondere auch das Recht,
empfohlene Untersuchungs- und Behandlungsmafnahmen abzulehnen, respektieren,

—  Ricksicht auf die Situation ihrer Patientinnen und Patienten nehmen,

— auch bei Meinungsverschiedenheiten sachlich und korrekt bleiben,

— den Mitteilungen ihrer Patientinnen und Patienten gebiihrende Aufmerksamkeit
entgegenbringen

— und einer Patientenkritik sachlich begegnen.

Nr. 2 Behandlungsgrundsitze

Ubernahme und Durchfiihrung der Behandlung erfordern die gewissenhafte Ausfiihrung der
gebotenen medizinischen MaBlnahmen nach den Regeln der édrztlichen Kunst. Dazu gehort
auch
—  rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte hinzuzuziehen, wenn die eigene Kompetenz zur
Losung der diagnostischen und therapeutischen Aufgabe nicht ausreicht,
— rechtzeitig die Patientinnen und Patienten an andere Arztinnen oder Arzte zur
Fortsetzung der Behandlung zu iiberweisen,
— dem Wunsch von Patientinnen und Patienten nach Einholung einer Zweitmeinung sich
nicht zu widersetzen,
—  fiir die mit- oder weiterbehandelnden Arztinnen und Arzte die erforderlichen
Patientenberichte zeitgerecht zu erstellen.

Nr. 3 Umgang mit nichtirztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern

Eine korrekte #rztliche Berufsausiibung verlangt auch, daB Arztinnen und Arzte bei der
Ausiibung ihrer arztlichen Tatigkeit nichtérztliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nicht
diskriminieren und insbesondere die arbeitsrechtlichen Bestimmungen beachten.



D. Erginzende Bestimmungen zu einzelnen arztlichen Berufspflichten

I. Regeln der beruflichen Kommunikation, insbesondere zuléssiger Inhalt und Umfang
sachlicher Informationen iiber die berufliche Téitigkeit

Nr. 1 Information anderer Arztinnen und Arzte

Arztinnen und Arzte diirfen andere Arztinnen und Arzte iiber ihre Qualifikation und ihr
Leistungsangebot informieren. Bei der Information ist jede berufswidrig werbende
Herausstellung der eigenen Téatigkeit oder der eigenen Qualifikation untersagt.

Nr. 2 Praxisschilder

(1

2

3)

“4)

)

(6)

Arztinnen und Arzte haben auf ihrem Praxisschild ihren Namen und die Bezeichnung als
Arztin oder Arzt oder eine Facharztbezeichnung nach der Weiterbildungsordnung anzugeben
und Sprechstunden anzukiindigen. Die nach der Weiterbildungsordnung erworbenen
Bezeichnungen diirfen nur in der nach der Weiterbildungsordnung zulédssigen Form und nur
dann gefiihrt werden, wenn die Arztinnen und die Arzte die von diesen
weiterbildungsrechtlichen Qualifikationen umfafiten Tatigkeiten nicht nur gelegentlich
ausiiben. Die Bezeichnung als Arztin oder als Arzt oder eine Facharztbezeichnung ist allen
weiteren erworbenen Bezeichnungen voranzustellen.

Das Praxisschild darf iiber die Angaben nach Absatz 1 hinaus Qualifikationen, die von einer
Arztekammer verliechen wurden, enthalten. Fiir die Angaben nach Satz 1 gilt Abs. 1 Satz 2
entsprechend. Privatwohnung, Kommunikationsverbindungen, medizinisch-akademische
Grade und érztliche Titel kdnnen angekiindigt werden. Andere akademische Grade diirfen
nur in Verbindung mit der Fakultdtsbezeichnung genannt werden. § 38 Absatz 3 Heilberufe-
Kammergesetz bleibt unberiihrt.

Folgende weitere Angaben diirfen, sofern die Voraussetzungen vorliegen, auf dem
Praxisschild genannt werden:

a) Zulassung zu Krankenkassen

b) hausérztliche Versorgung oder Hausirztin/Hausarzt

¢) Durchgangsirztin/Durchgangsarzt oder D-Arztin/D-Arzt, H-Arztin/H-Arzt

d) Dialyse

e) Zugehorigkeit zu einem Praxisverbund nach Kapitel D II Nr. 11

f) Bereitschaftsdienst- oder Notfallpraxis

Arztinnen und Arzte, die Belegirzte sind, diirfen auf ihre belegirztliche Titigkeit durch den
Zusatz ,,Belegarzt” bzw. ,Belegirztin®“ auf dem Praxisschild hinweisen. Auflerdem diirfen
siec den Namen des Krankenhauses, in dem sie die belegérztliche Tétigkeit ausiiben,
hinzufiigen.

Arztinnen und Arzte, die ambulante Operationen ausfiihren, diirfen dies mit dem Hinweis
,2Ambulantes Operieren* oder ,,Ambulante Operationen* auf dem Praxisschild ankiindigen,
wenn sie die Bedingungen der von der Landesdrztekammer eingefiihrten
Qualititssicherungsmalnahmen fiir das ambulante Operieren erfiillen.

Arztinnen und Arzte diirfen mit der Bezeichnung , Praxisklinik* eine besondere
Versorgungsweise und besondere Praxisausstattung auf ihrem Praxisschild ankiindigen,
wenn sie

a) 1im Rahmen der Versorgung ambulanter Patientinnen und Patienten bei Bedarf eine



arztliche und pflegerische Betreuung auch iiber Nacht gewahrleisten,

b) neben den fiir die drztlichen MaBBnahmen notwendigen Voraussetzungen auch die nach
den anerkannten Qualitétssicherungsregeln erforderlichen, apparativen, personellen und
organisatorischen Vorkehrungen fiir eine Notfallintervention bei den entlassenen
Patientinnen und Patienten erfiillen.

(7) Die Arztinnen und Arzte, die die Angaben zu Absitzen 4 bis 6 fiihren, haben der
Bezirksirztekammer auf deren Verlangen die fiir eine Priifung der notwendigen
Voraussetzungen der Ankiindigung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Die
Bezirksarztekammer ist befugt, erginzende Auskiinfte zu verlangen.

(8) Die Bezeichnung ,Professor” darf gefithrt werden, wenn sie auf Vorschlag der
medizinischen Fakultdt (Fachbereich) durch die Hochschule oder das zustindige
Landesministerium verliechen worden ist. Dasselbe gilt fiir die von einer medizinischen
Fakultdt einer ausldandischen wissenschaftlichen Hochschule verliehene Bezeichnung, wenn
dem gesetzliche Vorschriften nicht entgegenstehen. Die nach Satz 2 fiihrbare, im Ausland
erworbene Bezeichnung ist in der Fassung der auslandischen Verleihungsurkunde zu fiihren.

(9) Bei Berufsausiibungsgemeinschaften von Arztinnen und Arzten (Gemeinschaftspraxis,
Arzte-Partnerschaft, Kapitel D II Nr. 8) sind — unbeschadet des Namens einer
Partnerschaftsgesellschaft — die Namen und Arztbezeichnungen aller in der Gemeinschaft
zusammengeschlossenen Arztinnen und Arzte anzuzeigen. Der ZusammenschluB ist ferner
entsprechend der Rechtsform mit dem Zusatz ,,Gemeinschaftspraxis® oder ,,Partnerschaft*
anzukiindigen. Die Fortfilhrung des Namens eines nicht mehr berufstitigen, eines
ausgeschiedenen oder verstorbenen Partners ist unzuldssig. Hat eine é&rztliche
Gemeinschaftspraxis oder Partnerschaft geméf Kapitel D II Nr. 8 mehrere Praxissitze, so ist
fiir jeden Partner zusitzlich der Praxissitz anzugeben.

(10)Bei Kooperationen gemiB Kapitel D II Nr. 9 diirfen sich Arztinnen und Arzte in ein
gemeinsames Praxisschild mit den Kooperationspartnern aufnehmen lassen. Bei
Partnerschaften gemiB Kapitel D II Nr. 10 diirfen Arztinnen und Arzte nur gestatten, daf die
Bezeichnung , Arzt“ bzw. , Arztin“ oder eine andere fiihrbare Bezeichnung angegeben
werden, wenn die Angabe ihrer Berufsbezeichnung vorgesehen ist.

(11)Das Fiihren von Zusitzen, die nicht gemil3 den vorstehenden Vorschriften erlaubt sind, ist
untersagt.

(12) Fiir Form und Anbringung der Praxisschilder gelten folgende Regeln:

a) Mit dem Praxisschild soll der Bevolkerung die Praxis der Arztin oder des Arztes
angezeigt werden. Es darf nicht in aufdringlicher Form gestaltet und angebracht sein.

b) Bei Vorliegen besonderer Umstinde, zum Beispiel bei versteckt liegenden
Praxiseingéingen, diirfen Arztinnen und Arzte weitere Arztschilder anbringen.

c) Bei Verlegung der Praxis konnen Arztinnen und Arzte an dem Haus, aus dem sie
fortgezogen sind, bis zur Dauer eines halben Jahres ein Schild mit einem entsprechenden
Vermerk anbringen.

(13)Mit Genehmigung der Bezirksirztekammer diirfen Arztinnen und Arzte ausgelagerte
Praxisrdume gemal § 18 erforderlichenfalls mit einem Hinweisschild kennzeichnen, welches
thren Namen, ihre Arztbezeichnung und den Hinweis ,,Untersuchungsrdume® oder
Behandlungsrdume* ohne weitere Zusitze enthilt.

Nr. 3 Anzeigen

(1) Anzeigen iiber die Niederlassung oder Zulassung diirfen nur in Zeitungen und sonstigen
periodischen Publikationen erfolgen. Sie diirfen auBBer der Anschrift der Praxis nur die fiir die



2

3)
“4)

Schilder der Arztinnen und Arzte gestatteten Angaben enthalten und nur dreimal in der
gleichen Zeitung innerhalb eines Zeitraumes von drei Monaten zur Bekanntgabe der
Niederlassung oder der Aufnahme der Kassenpraxis verdffentlicht werden.

Im tibrigen sind Anzeigen in den Zeitungen und sonstigen periodischen Publikationen nur
bei Praxisaufgabe, Praxisiibergabe, lingerer Abwesenheit von der Praxis oder Krankheit
sowie bei der Verlegung der Praxis und bei der Anderung der Sprechstundenzeit, der
Fernsprechnummer oder der Telefaxnummer gestattet. Derartige Anzeigen diirfen aus
diesem AnlaB3 hochstens dreimal verdffentlicht werden.

Form und Inhalt dieser Anzeigen miissen sich nach den o6rtlichen Gepflogenheiten richten.
Arztinnen und Arzte, die sich zu einem zulissigen Praxisverbund (Kapitel D II Nr. 11)
zusammengeschlossen haben, diirfen dies als Verbund durch Anzeigen in Zeitungen und
sonstigen periodischen Publikationen bis zu dreimal bekannt geben.

Nr. 4 Verzeichnisse

(1)

)

3)

Nr.

Arztinnen und Arzte diirfen sich in fiir die Offentlichkeit bestimmte Informationsmedien

eintragen lassen, wenn diese folgenden Anforderungen gerecht werden:

a) Sie miissen allen Arztinnen und Arzten, die die Kriterien des Verzeichnisses erfiillen, zu
denselben Bedingungen gleichermaBBen mit einem kostenfreien Grundeintrag offen
stehen. Ein kostenfreier Grundeintrag besteht aus: Namen, akademischer Grad,
Facharztbezeichnung, Praxisadresse, Telefonnummer und Fax- Nummer, E-Mail-
Adresse.

b) Die Eintragungen miissen sich grundsétzlich auf die nach Kapitel D I Nr. 2
ankiindigungsfiahigen Bezeichnungen beschrinken.

Soll das Verzeichnis weitere Angaben enthalten, diirfen sich Arztinnen und Arzte eintragen

lassen, wenn sich die Angaben im Rahmen der Bestimmungen nach D Nr. 5 halten und

insbesondere die Form, der Inhalt, der Umfang und die Systematik der Angaben vom

Herausgeber des Verzeichnisses vor der Verdffentlichung mit der zustdndigen

Bezirksédrztekammer abgestimmt worden sind.

Arztinnen und Arzte, die sich zu einem zulidssigen Praxisverbund (Kapitel D II Nr. 11)

zusammengeschlossen haben, diirfen dies in Verzeichnissen zusétzlich zu Einzelangaben der

Praxis bekannt geben.

5 Patienteninformation in den Praxisriaumen und o6ffentlich abrufbare

Arztinformationen in Kommunikationsnetzen

(M

2

Sachliche Informationen, die im Zusammenhang mit der Erbringung drztlicher Leistungen
stehen, und organisatorische Hinweise zur Patientenbehandlung (Abs. 3) sind in den
Praxisrdumen sowie in Offentlich abrufbaren Arztinformationen in Kommunikationsnetzen
zur Unterrichtung der Patientinnen und Patienten zuldssig, wenn eine berufswidrig werbende
Herausstellung der Arztinnen und Arzte und ihrer Leistungen unterbleibt.

Angaben nach Absatz 1 diirfen, soweit sie auf besondere Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (Tétigkeiten) verweisen, in Praxisinformationen und O&ffentlich
abrufbaren Arztinformationen in Kommunikationsnetzen nur dann aufgenommen werden,
wenn diese Angaben nicht mit solchen der Weiterbildungsordnung oder solchen
Qualifikationen, die von Arztekammern verlichen wurden, verwechselt werden kdnnen. Den
Angaben muf3 der deutliche Hinweis vorangestellt werden, daf3 ihnen nicht eine von einer
Arztekammer verliehene Qualifikation zugrunde liegt. Dariiber hinausgehende Angaben sind



nicht zuléssig.

(3) Bei praxisorganisatorischen Hinweisen handelt es sich um Hinweise, welche die
,,Organisation* der Inanspruchnahme von Arztinnen und Arzten durch ihre Patientinnen und
Patienten in ihren Praxisrdumen sowie den organisatorischen Ablauf in der Praxis selbst
betreffen. Hinweise auf Sprechstundenzeiten, Sondersprechstunden, Telefonnummern,
Erreichbarkeit auflerhalb der Sprechstunde, Praxislage im Bezug auf o6ffentliche
Verkehrsmittel (Straenplan), Angabe {iiber Parkpldtze, besondere Einrichtungen fiir
Behinderte konnen Gegenstand von praxisorganisatorischen Hinweisen sein.

(4) Arztinnen und Arzte, die sich zu einem zuldssigen Praxisverbund (Kapitel D II Nr. 11)
zusammengeschlossen haben, diirfen den Verbund in Kommunikationsnetzen auf einer dem
allgemeinen Publikum zuginglichen Homepage ankiindigen. Auf dieser Homepage diirfen
ebenso wie in Anzeigen gemdfl Nr. 3 sachliche Informationen des Verbundes, die im
Zusammenhang mit der Erbringung arztlicher Leistungen stehen sowie organisatorische
Hinweise zur Patientenbehandlung gemidfl Nr. 5 Abs. 3 gegeben werden. Jede
berufsrechtswidrig werbende Herausstellung des Verbundes oder der an ihm teilnehmenden
Arztinnen und Arzte ist untersagt.

Nr. 6 Ankiindigungen auf Briefbogen, Rezeptvordrucken, Stempeln und im sonstigen
beruflichen Schriftverkehr

Fiir Ankiindigungen auf Briefbogen, Rezeptvordrucken, Stempeln und im sonstigen beruflichen
Schriftverkehr gilt D I Nr. 5 entsprechend.

I1. Formen der Zusammenarbeit (Gemeinschaftspraxis, Partnerschaft, Medizinische
Kooperationsgemeinschaft, Praxisverbund)

Nr. 7 Berufsrechtsvorbehalt

Soweit Vorschriften dieser Berufsordnung Regelungen des Partnerschaftsgesellschaftsgesetzes
(Gesetz tliber Partnerschaftsgesellschaften Angehoriger Freier Berufe [PartGG] vom 25. 7. 1994 —
BGBI. I S. 1744) einschrianken, sind sie vorrangig 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 eigenverantwortliche und selbstdndige Berufsausiibung wahren. Solche
Gesellschaftsformen sind die Gesellschaft des biirgerlichen Rechts (§ 705 ff BGB) fiir die
Gemeinschaftspraxis und die Partnerschaftsgesellschaft fiir die Arztepartnerschaft. Es diirfen
sich nur Arztinnen und Arzte zusammenschlieBen, welche ihren Beruf ausiiben. Sie diirfen
nur einer Berufsausiibungsgemeinschaft angehdren; ausgenommen ist nur die Kooperation
mit einem Krankenhaus oder vergleichbaren Einrichtungen.

(2) Die Berufsausiibungsgemeinschaft ist nur zuldssig an einem gemeinsamen Praxissitz.
Arztinnen und Arzte, die ihrem typischen Fachgebietsinhalt nach regelmiBig nicht
unmittelbar  patientenbezogen  &rztlich  titig sind, diirfen sich zu einer
Berufsausiibungsgemeinschaft auch derart zusammenschlieBen, dafl jeder der
Gemeinschaftspartner seine drztliche Tétigkeit an einem Praxissitz ausiibt, der den
Mittelpunkt seiner Berufstéitigkeit bildet. Ein eigener Praxissitz ist auch zuldssig fiir
Arztinnen und Arzte, die die Voraussetzungen des Satzes 2 erfiillen, wenn sie sich mit
Arztinnen oder Arzten, fiir die Satz 1 gilt, zusammenschlieBen.

(3) Bei allen Formen gemeinsamer Berufsausiibung mufl die freie Arztwahl gewéhrleistet



“4)

bleiben.

Der Zusammenschluf3 zu Berufsausiibungsgemeinschaften und zu
Organisationsgemeinschaften ist von den beteiligten Arztinnen und Arzten ihrer
Bezirksirztekammer anzuzeigen. Sind fiir die beteiligten Arztinnen und Arzte mehrere
Arztekammern zustindig, so sind alle Arztinnen und Arzte verpflichtet, die fiir sie
zustindige Bezirksirztekammer auf alle am ZusammenschluB beteiligten Arztinnen und
Arzte hinzuweisen.

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

(1) Arztinnen und Arzte kénnen sich auch mit selbstindig titigen und zur eigenverantwortlichen

2

Berufsausiibung befugten Berufsangehdrigen der Berufe nach Absatz 2 zur kooperativen

Berufsausiibung zusammenschlieBen (medizinische Kooperationsgemeinschaft). Die

Kooperation ist nur in der Form einer Partnerschaftsgesellschaft nach dem PartGG oder

aufgrund eines schriftlichen Vertrages tliber die Bildung einer Kooperationsgemeinschaft in

der Rechtsform einer Gesellschaft biirgerlichen Rechts gestattet. Arztinnen und Arzten ist ein
solcher Zusammenschluf3 im einzelnen nur mit solchen anderen Berufsangehdrigen und in
der Weise erlaubt, daB diese in ihrer Verbindung mit Arztinnen und Arzten einen
gleichgerichteten oder integrierenden diagnostischen oder therapeutischen Zweck bei der

Heilbehandlung, auch auf dem Gebiete der Privention und Rehabilitation, durch rdumlich

nahes und koordiniertes Zusammenwirken aller beteiligten Berufsangehorigen erfiillen

konnen. Dariiber hinaus muf3 der Kooperationsvertrag gewihrleisten, daf3

a) die eigenverantwortliche und selbstindige Berufsausiibung von Arztinnen und Arzten
gewabhrt ist;

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

¢) medizinische Entscheidungen, insbesondere {iiber Diagnostik und Therapie,
ausschlieBlich Arztinnen und Arzte treffen, sofern sie nicht nach ihrem Berufsrecht den
in der Gemeinschaft selbstindig tdtigen Berufsangehorigen 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
MaBnahmen oder zur Therapie auch andere als die in der Gemeinschaft kooperierenden
Berufsangehorigen hinzuziehen konnen;

f) die Einhaltung der berufsrechtlichen Bestimmungen von Arztinnen und Arzten,
insbesondere das grundsétzliche 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;

Arztinnen und Arzte konnen sich unter Beriicksichtigung des Gebots nach Absatz 1 Satz 3

mit einem oder mehreren Angehorigen folgender Berufe im Gesundheitswesen zu einer

medizinischen Kooperationsgemeinschaft zusammenschlieBen:

a) Zahnirzte/Zahnirztinnen

b) Psychologische Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen, Kinder- und Jugendlichen-
Psychotherapeuten/ Psychotherapeutinnen, Diplompsychologen/Diplompsychologinnen,

¢) Klinische Chemiker/Chemikerinnen, Erndhrungswissenschaftler/
Erndhrungswissenschaftlerinnen, andere Naturwissenschaftler/
Naturwissenschaftlerinnen
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d) Diplom-Sozialpddagogen/Diplom-Sozialpddagoginnen, Diplomsozialarbeiterinnen/
Diplomsozialarbeiter, Diplom- Heilpddagogen/Diplom-Heilpddagoginnen

e) Diplom-Sportlehrer/Diplom-Sportlehrerinnen

f) Hebammen, Entbindungspfleger

g) Logopiden/Logopadinnen und Angehorige gleichgestellter sprachtherapeutischer Berufe

h) Ergotherapeuten/Ergotherapeutinnen

1)  Angehorige der Berufe in der Physiotherapie

j)  Medizinisch-technische Assistenten/Assistentinnen

k) Angehdrige staatlich anerkannter Pflegeberufe

1) Diitassistenten/Diétassistentinnen

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

erfiillt, wenn Angehdrige aus solchen der vorgenannten Berufsgruppen kooperieren, dle mit

den Arztinnen und Arzten entsprechend ihrem Fachgebiet einen gemeinschaftlich

erreichbaren medizinischen Zweck nach der Art ihrer beruflichen Kompetenz zielbezogen

erfiillen konnen.

Angestellte Arztinnen und Arzte einer medizinischen Kooperationsgemeinschaft diirfen nur

der Weisungsbefugnis der drztlichen Partner unterstellt sein.

Arztinnen und Arzte diirfen sich nur einer einzigen medizinischen Kooperationsgemeinschaft

anschlieBen.

Die Mitwirkung der Arztinnen und Arzte in einer medizinischen Kooperationsgemeinschaft

bedarf der Anzeige an die zustindige Bezirksdrztekammer. Der zustdndigen

Bezirksarztekammer ist der Kooperations- oder Partnerschaftsvertrag vorzulegen. Auf

Anforderung haben die Arztinnen und Arzte ergéinzende Auskiinfte zu erteilen.

10 Beteiligung von Arztinnen und Arzten an sonstigen Partnerschaften

Arztinnen und Arzten ist es gestattet, in Partnerschaften gemiB § 1 Abs. 1 und Abs. 2 PartGG mit
Angehorigen anderer Berufe als den in Kapitel D Nr. 9 genannten zusammenzuarbeiten, wenn sie
in der Partnerschaft nicht die Heilkunde am Menschen ausiiben. Der Eintritt in eine solche
Partnerschaftsgesellschaft ist der Bezirksdrztekammer anzuzeigen.

Nr.
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2

11 Praxisverbund

Arztinnen und Arzte diirfen, auch ohne sich zu einer Berufsausiibungsgemeinschaft
zusammenzuschlieBen, eine Kooperation vereinbaren (Praxisverbund), welche auf die
Erfillung eines durch gemeinsame oder gleichgerichtete Maflnahmen bestimmten
Versorgungsauftrags oder auf eine andere Form der Zusammenarbeit zur
Patientenversorgung, z. B. auf dem Felde der Qualititssicherung oder
Versorgungsbereitschaft, gerichtet ist. Soll die Moglichkeit zur Teilnahme beschrinkt
werden, miissen die dafiir maf3geblichen Kriterien fiir den Versorgungsauftrag notwendig
und nicht diskriminierend sein und der Bezirksdrztekammer gegentiber offen gelegt werden.
Arztinnen und Arzte in einer zuldssigen Kooperation diirfen die medizinisch gebotene oder
vom Patienten gewiinschte Uberweisung an nicht dem Verbund zugehdrige Arztinnen und
Arzte nicht behindern.

Die Bedingungen der Kooperation nach Absatz 1 sind in einem schriftlichen Vertrag
niederzulegen. Der VertragsabschluB3 ist der Bezirksdrztekammer unter Vorlage einer
Vertragsabschrift anzuzeigen.



(3) In eine Kooperation nach Absatz 1 konnen auch Krankenhduser, Vorsorge- und Rehakliniken
und Angehorige anderer Gesundheitsberufe nach Kapitel D II Nr. 9 Abs. 2 einbezogen
werden, wenn die Grundsétze nach Kapitel D II Nr. 9 Abs. 1 gewahrt sind.

II1. Pflichten bei grenziiberschreitender idrztlicher Tatigkeit

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

Filhren Arztinnen und Arzte neben ihrer Niederlassung oder neben ihrer #rztlichen
Berufstitigkeit im Geltungsbereich dieser Berufsordnung in einem anderen Mitgliedstaat der
Europiischen Union eine Praxis oder liben sie dort eine weitere drztliche Berufstatigkeit aus, so
haben sie dies der Bezirksidrztekammer anzuzeigen. Sie haben Vorkehrungen fiir eine
ordnungsgemédfe Versorgung ihrer Patientinnen und Patienten am Ort ihrer Berufsausiibung im
Geltungsbereich dieser Berufsordnung wihrend ihrer Tatigkeit in den anderen Mitgliedstaaten zu
treffen. Die Bezirksirztekammer kann verlangen, daB die Arztinnen und Arzte die Zulissigkeit
der Eroffnung der weiteren Praxis nach dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats der
Europiischen Union nachweisen.

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

Werden Arztinnen und Arzte, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europiischen Union
niedergelassen sind oder dort ihre berufliche Tatigkeit entfalten, voriibergehend im
Geltungsbereich dieser Berufsordnung grenziiberschreitend é&rztlich titig, ohne eine
Niederlassung zu begriinden, so haben sie die Vorschriften dieser Berufsordnung zu beachten.
Dies gilt auch, wenn Arztinnen und Arzte sich darauf beschrinken wollen, im Geltungsbereich
dieser Berufsordnung auf ihre Tatigkeit aufmerksam zu machen; die Ankiindigung ihrer Tatigkeit
ist ithnen 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 Embryonen und die Forschung an menschlichen Embryonen und totipotenten
Zellen sind verboten. Verboten sind diagnostische MaBBlnahmen an Embryonen vor dem Transfer
in die weiblichen Organe; es sei denn, es handelt sich um MalBnahmen zum Ausschlufl
schwerwiegender  geschlechtsgebundener  Erkrankungen im  Sinne des § 3
Embryonenschutzgesetz.

Nr. 15 In-vitro-Fertilisation, Embryotransfer

(1) Die Endokrinologie der Reproduktion, das Follikelmonitoring, die kiinstliche Befruchtung
einer Eizelle auBlerhalb des Mutterleibes und die anschlieBende Einfiihrung des Embryos in
die Gebiarmutter oder die Einbringung von Gameten oder Embryonen in den Eileiter der
genetischen Mutter sind als MafBlnahme zur Behandlung der Sterilitdt drztliche Téatigkeiten
und nur nach MalBigabe des § 13 zuldssig. Die Verwendung fremder Eizellen
(Eizellenspende) ist bei Einsatz dieser Verfahren verboten.

(2) Arztinnen und Arzte konnen nicht verpflichtet werden, an einer In-vitro-Fertilisation oder



einem Embryotransfer mitzuwirken.

E. Inkrafttreten, Aufierkrafttreten

Diese Berufsordnung tritt am ersten Tag des auf die Bekanntmachung im Arzteblatt Baden-
Wiirttemberg folgenden Monats in Kraft. Gleichzeitig tritt die Berufsordnung i. d. F. vom 18.
September 1996 auller Kraft.

F. Anhang

Nr. 1 Richtlinien zum Gentransfer in menschliche Korperzellen

sk

. Begriffsbestimmung

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

—  Genkonstrukt (GK): Das transferierte genetische Material.

—  Gentransfer (SGT): Ubertragung von Genen oder Polynukleotiden in menschliche
Korperzellen. Mit dem Begriff ,,somatisch® wird der hier gemeinte Gentransfer vom
Gentransfer in Zellen der Keimbahn abgegrenzt.

— Gentherapie: Gentransfer in menschliche Zellen oder Gewebe mit therapeutischer
Zielsetzung.

2. Medizinische, rechtliche und ethische Zulissigkeit

2.1. Der SGT zu diagnostischen, therapeutischen oder praventiven 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 héufig
todlich verlaufen. Eine Keimbahntherapie ist nach derzeitiger Auffassung aus wissenschaftlichen,
medizinischen und ethischen Griinden unzuldssig und nach dem Embryonenschutzgesetz
verboten.

2.2. In Abhéngigkeit von Wirkungsprinzip und jeweiligem Anwendungsziel ist der Gentransfer

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

— eine Substitutionstherapie — z. B. durch Ersatz oder Korrektur fehlender oder gestorter
Genfunktionen bei Erbleiden,

— eine Additionstherapie — z. B. durch Verstirkung physiologischer Genfunktionen in der
Immunabwehr maligner und viraler Erkrankungen,

— eine Suppressionstherapie — z. B. durch Unterdriickung pathogener Genaktivitdten bei Krebs
und Virusinfekten. Insofern unterscheidet sich der SGT nicht von anderen Diagnostik- und
Therapiemethoden, die ihr Ziel durch Einsatz von Reagentien, Medikamenten, Operationen,
Strahlen, Prothesen oder Organtransplantaten erreichen.

2.3. Die Anwendung des SGT am Menschen wirft keine grundsétzlich neuen ethischen und
rechtlichen Probleme auf. Als eine Methode der molekularen Medizin verfolgt sie ihre Ziele auf
einer neuen Ebene. Deshalb ist sie in geeigneten Fillen medizinisch und ethisch vertretbar, sofern
die technische und biologische Sicherheit des Transferverfahrens und die Einhaltung der Regeln



zur biomedizinischen Forschung am Menschen gewéhrleistet sind (z. B. Deklaration von
Helsinki, Gentechnikgesetz, AMG etc.).

2.4. Die versuchsweise Anwendung des somatischen Gentransfers beim Menschen ist neben den
Anforderungen durch den gesetzlichen Rahmen durch ein besonderes Verfahren gemdfl den
nachfolgenden Richtlinien geregelt.

3. Richtlinien

— Die Richtlinien regeln die Beurteilung der Zuléssigkeit 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 eingeholt haben.

— Die ortliche Ethikkommission soll vor Abgabe ihres Votums eine beratende Stellungnahme
der Kommission ,,Somatische Gentherapie* der Bundesirztekammer einholen.

- Die Richtlinien gelten nicht fiir Anwendungsverfahren des somatischen Gentransfers, die
sich nach Feststellung der Kommission ,somatische Gentherapie nicht mehr im
Versuchsstadium 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 somatische Gentransfer auf Patientinnen und Patienten darf nur von approbierten
Arztinnen oder Arzten vorgenommen werden.

3.1.2. Die verantwortlichen Leiter von klinischen Versuchen legen den Antrag mit ausfiihrlichen

Priifungsunterlagen und einem zusétzlichen Exemplar zur Weiterleitung an die Kommission

»Somatische Gentherapie* der zustiandigen Ethikkommission (Universitats-,

Fakultatskommission oder Kommission der Landesarztekammer) vor.

Der Antrag muf3 enthalten

— eine auf einer Seite zusammengefafite Darstellung des Versuchsvorhabens,

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

— je einen beruflichen Lebenslauf des verantwortlichen Leiters des klinischen Versuchs und
der Mitglieder der Projektgruppe.

3.1.3. Gegenstand der Beurteilung des Antrags durch die oOrtliche Ethikkommission ist die

Einhaltung der Richtlinien unter ausdriicklicher Beriicksichtigung der ,,Biomedizinischen

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 Qualifikation der Antragstellerinnen und
Antragsteller,



— der Einhaltung der nationalen und der internationalen Regeln fiir die biomedizinische
Forschung am Menschen gemiB der revidierten Deklaration von Helsinki,
— der ethischen Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens

3.1.4. Die ortliche Ethikkommission soll die Kommission ,,Somatische Gentherapie® der
Bundesirztekammer beratend hinzuziehen. Die Kommission ,,Somatische Gentherapie® gibt ihr
Votum gegeniiber der ortlichen Ethikkommission ab, die es in die Beurteilung des Antrages
ausdriicklich einbezieht.

3.1.5. Die Kommission ,,Somatische Gentherapie* ist als beratender Ausschufl bei der
Bundesirztekammer einzurichten. Der Kommission ,,Somatische Gentherapie™ sollen angehdren:
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 offentlichen Lebens, sowie jeweils ein
Stellvertreter oder Stellvertreterin der Genannten. Die Mitglieder der Kommission werden vom
Vorstand der Bundesérztekammer berufen.

3.1.6. Die Kommission ,,Somatische Gentherapie* soll weiterhin

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

—  feststellen, ob ein Verfahren das Versuchsstadium verlassen hat,

— die nationale und internationale Entwicklung beobachten,

— einen Jahresbericht erstellen.

3.2. Biomedizinische Voraussetzungen

Im Antrag werden Angaben gemill den ,,Biomedizinischen Planungs- und Priifungskriterien‘

verlangt (s. Anhang A, Abs. 1-7) zu:

—  Behandlungsziel, Indikationsstellung und Nutzen-Risiko- Verhéltnis (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 Voraussetzungen (s. Anhang A, Abs. 8§, s.
auch Abs. 8.3.).

4. Aufklirung und Einwilligung

Die betroffenen Patientinnen und Patienten bzw. ihre gesetzlichen Vertreter miissen vor Beginn

des klinischen Versuchsprogrammes durch die drztlichen Projektleiter ausfiihrlich und

verstandlich, ggf. in ihrer Landessprache, aufgeklart werden tiber:

— Artund Ziel des geplanten Eingriffes,

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

— Ablauf und Einzelschritte des Vorgehens einschlieBlich der damit verbundenen — auch



zeitlichen — Belastung,

—  Darstellung der Mehrbelastung, die sich aus dem Versuchscharakter 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
Untersuchung ihrer Korper im Todesfall, unabhingig von dessen Ort, Zeit oder
Zusammenhang mit der Behandlung,

— das zu erwartende Interesse der Offentlichkeit und die dadurch gegebene mdgliche
Belastung. Die miindliche Aufkldrung ist durch ein ausfiihrliches Patientenmerkblatt zu
erginzen (s. Anhang B, Abs. 1). Die Einwilligungserkldrung (s. Anhang B, Abs. 2) mul}
schriftlich erfolgen.

5. Vertraulichkeit und Datenschutz

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

6. Versicherungsschutz

Die Leiter der Versuchsvorhaben haben vor Beginn des klinischen Versuchs dafiir zu sorgen, daf3
fiir die behandelte Person ein angemessener Versicherungsschutz besteht.

7. Dokumentation und Berichterstattung

Die Leiter der klinischen Versuche haben der zustidndigen Ethikkommission

— ernsthafte Neben- bzw. Schidigungseinwirkungen der Versuchsmafnahmen unverziiglich
und in einem schriftlichen Bericht anzuzeigen.

—  Zwischenberichte iiber den Fortschritt des Versuchsprogramms in jéhrlichen Abstinden oder
iiber einen Zeitraum vorzulegen, der eine Beobachtung und Dokumentierung aller
wesentlichen Behandlungseffekte ermdglicht,

— die Todesursache und die Ergebnisse der beim Tode einer Patientin oder eines Patienten
durchgefiihrten Sektion mitzuteilen. Die der oOrtlichen Ethikkommission zugegangenen
Berichte sollen der Kommission ,,Somatische Gentherapie® der Bundesirztekammer
zugeleitet werden.

Anhang
A. Biomedizinische Planungs- und Priifungskriterien

Antragstellerinnen und Antragsteller miissen bei der Formulierung des Versuchsprotokolls
grundsétzlich ausfiihrlich auf die einzelnen Punkte des nachfolgenden Fragenkatalogs eingehen.
Die Kommission ,,Somatische Gentherapie* kann unter bestimmten Voraussetzungen im
Einzelfall priifen, ob ein Antrag 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 Gentherapie geeignet? Beschreibung von



Krankheitsursache, -verlauf und klinischer Variabilitit. Welche objektivierbaren und/oder
quantifizierbaren Befunde/Daten lassen sich zur Charakterisierung von Krankheitsverlauf und -
stadium machen? Welche sind mafigeblich fiir die Stellung der Indikation zum somatischen
Gentransfer? Ist der Krankheitsverlauf hinreichend voraussagbar, um therapeutische Effekte
objektivieren zu konnen?

1.1.2. Zielt der Versuch ab auf eine Prévention der Krankheit bzw. ihrer klinischen Manifestation
bzw. Dbestimmter Krankheitssymptome oder auf eine Riickbildung bestehender
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, Standardbehandlung,
symptomatische Behandlung) zu beurteilen?

1.1.4. Soll parallel zum Versuchsprotokoll eine konventionelle Therapie eingeleitet oder
fortgesetzt werden? Wie lassen sich die Effekte der verschiedenen Maflnahmen voneinander
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 Alternativen?

2. Methodik

2.1. Charakterisierung des Transfersystems

Handelt es sich um ein neuartiges Gentransfersystem oder wurden gleiche oder &hnliche
Transfersysteme oder Genkonstrukte schon vorher am Menschen angewendet?

2.1.1. Struktur des Genkonstruktes, Beschreibung (ggf. Nukleotidsequenz, Restriktionskarte) der
chemischen Struktur des GK (DNA genomisch, cDNA, RNA, synthetische Oligonukleotide,
Herkunft/Spezies, ggf. biologischer Vektor, ggf. physikalisches/chemisches Transfersystem).

2.1.2. Welche regulatorischen Elemente enthdlt das Genkonstrukt (Promotor, Enhancer,
Polyadenylierungssignal, Replikationsursprung, hormonresponsive Doménen etc.)? Beschreibung
des Kenntnisstandes beziiglich dieser regulatorischen 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 Materials, 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
Nachweissensitivitit beziiglich moglicher biologisch relevanter Kontaminationen (z. B.



Zellbestandteile, andere Viren, Nukleinsduren, Proteine) haben die angewendeten
Bestimmungsmethoden?

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

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

2.2.5. Bei anderen Methoden des GK-Transfers (physikalisch, chemisch): Welche MaBnahmen
wurden durchgefiihrt, um biologisch relevante Kontaminationen zu entdecken und zu
eliminieren? Welche Nachweissensitivitit beziiglich solcher Kontaminationen hat diese Analyse?

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

3. Praklinische Untersuchungen, einschliefllich Risikoabschiitzungs- 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 Applikationsform wird gewéhlt? Wie
verteilt sich das GK im Organismus? Was ist die theoretische und praktische (ggf. Tiermodelle)
Grundlage fiir die Annahme, daB3 die Zielzellen das GK aufnehmen? Gibt es Hinweise darauf,
daB auch andere Zellen oder Gewebe das GK aufnehmen? Welche Konsequenzen ergeben sich
gef. hieraus? Welche Nachweisverfahren zur Verteilung des GK werden nach in vivo-
Applikation 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 Annahme,
daB nur die Zielzellen das GK aufnehmen?

3.1.3. Handelt es sich um den Transfer eines replikationskompetenten Systems (Virus, Episom)?
3.1.4. Wie effizient ist das Transfersystem (Anteil transformierter Zielzellen)?

3.1.5. Wie und mit welcher Sensitivitdt 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 verwendet, um die Wirksamkeit des
Transfersystems in vivo und in vitro zu ermitteln? In welcher Hinsicht &hneln oder unterscheiden

sich diese Modelle von der vorgesehenen Behandlung des Menschen?

3.1.8. Wie hoch wird die minimale Effizienz des GK-Transfers bzw. die Hohe der betreffenden



Genexpression eingeschitzt, welches fiir einen erfolgreichen Einsatz am Menschen als
erforderlich betrachtet wird? Wie wurde dieses Niveau ermittelt?

3.1.9. In welchem Umfang riihrt die beobachtete Genexpression aus dem GK, aus dem
Empfingergenom bzw. aus der Interaktion zwischen beiden her? In welchem Umfang veréndert
die Aufnahme bzw. Integration des GK die Expression anderer Gene?

3.1.10. Ist das Produkt der GK-Expression biologisch aktiv? Wie hoch ist das Ausmal3
biologischer Aktivitdt, verglichen mit dem biologischen Normalzustand?

3.1.11. Wird das GK in anderen aufler in den beabsichtigten Zielzellen exprimiert? Wenn ja, in
welchem Ausmalf3?

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 Eigenschaften hat das Helfervirus? Kann das GK
vom Helfervirus getrennt werden?

3.2.3. Wie stabil sind das GK bzw. das resultierende Virus gegen Verlust, Rearrangement,
Rekombination und Mutation? Was ist {iber das mdogliche Ausmall von Rearrangement oder
Rekombination mit endogenen oder anderen viralen Sequenzen in den Zellen von Patientinnen
und Patienten bekannt? Welche Mallnahmen sind erfolgt, eine GK-Instabilitit zu minimieren?
Welche Laboruntersuchungen wurden durchgefiihrt, um die GK-Stabilitdt zu priifen, und wie
hoch ist die Sensitivitdt dieser Analysen?

3.2.4. Welche Laborerfahrung existiert hinsichtlich moglicher schadlicher Nebenwirkungen des
GK-Transfers, z. B. Auslosung von Tumorwachstum, schidlichen Mutationen, Erzeugung
infektioser Partikel und Immunreaktionen? Welche MalBlnahmen sind bei der GK-Herstellung
ergriffen worden, um die Pathogenitit zu minimieren? Welche Laboruntersuchungen sind erfolgt,
um die GK-Pathogenitét zu priifen, und wie hoch war die Sensitivitit dieser Analysen? Liegen
Ergebnisse pharmakologisch-toxikologischer Untersuchungen vor?

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

3.2.6. Wurden dem beantragten Verfahren dhnliche Versuche bei nichtmenschlichen Primaten
und/oder anderen Versuchstieren oder beim Menschen selbst angewandt? Was waren die
Resultate? Gab es insbesondere Hinweise darauf, ob der virale Vektor mit anderen endogenen
oder anderen viralen Sequenzen in diesen Tieren rekombinierte? Handelt es sich um neue
Vektoren oder wurden diese oder dhnliche bereits beim Menschen eingesetzt.

4. Klinisches Vorgehen, einschliefSlich Patienteniiberwachung
4.1. Sollen den Patientinnen und Patienten Zellen entnommen und ex vivo behandelt werden?
Wenn ja, welche Zellen, wie viele, wie oft und in welchen Abstinden?



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

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

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

4.5. Wie soll gepriift werden, ob das GK von den Zellen von Patientinnen und Patienten
aufgenommen und darin exprimiert wird? Sind die rezipienten Zellen mit der beabsichtigten
Zielzellpopulation identisch? Wie sensitiv sind diese Analysen?

4.6. Welche Untersuchungen sind zum Nachweis von Verbleib 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
Patientinnen und Patienten hinsichtlich spezifischer Nebenwirkungen der Behandlung (z. B.
Immunreaktionen) {iberwacht? Welche Parameter werden mit welchen Methoden wie oft
iiberpriift? Wie hoch ist die Nachweisempfindlichkeit der angewendeten Methoden? Uber
welchen Zeitraum sind Nachuntersuchungen vorgesehen?

4.8. Welche Maflnahmen werden ergriffen, um nachteilige Spatfolgen 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?

5. Patientenauswahl
5.1. Wie viele Patientinnen und Patienten sollen iliber welchen Zeitraum hinweg behandelt
werden?

5.2. Welche Rekrutierungs- und Auswahlverfahren sind vorgesehen? Welches sind die
EinschluB3- und AusschluBkriterien?

5.3. Nach welchen Gesichtspunkten werden Patientinnen und Patienten ausgewéhlt, wenn eine
groBere  Anzahl von Patientinnen und Patienten einer geringeren Zahl von
Behandlungsmdglichkeiten gegeniibersteht?

6. Patientenbezogene Nutzen-Risiko-Abschéatzung

Der Einbeziechung von Patientinnen und Patienten in das Versuchsprogramm muf} eine
eingehende fallbezogene Nutzen-Risiko-Abwégung vorangehen. Beschreiben Sie die gewéhlten
Kriterien.



7. Auswirkungen auf die Allgemeinheit

7.1. Besteht die Moglichkeit, daB3 sich das GK von Patientinnen und Patienten auf andere (z. B.
Patientinnen und Patienten 1im gleichen Krankenzimmer, medizinisches Personal,
Familienmitglieder) oder die allgemeine Umwelt ausbreitet? Ergeben sich hieraus
Gefahrenmomente und welche Vorsorgemallnahmen werden ggf. gegen eine solche Ausbreitung
getroffen? Welche MafBlnahmen werden ergriffen, mogliche Risiken fiir die Allgemeinheit zu
mindern?

7.2. Werden genetische Risiken fiir Nachkommen der behandelten Patientinnen und Patienten
erwartet?

8. Qualifikation der Antragsteller,

Ausstattung von Labor und Klinik

8.1. Es wird vorausgesetzt, daB die Projektleiter Arztinnen und Arzte sind und einschligige
Therapieerfahrung besitzen. Dem Team miissen eine Arztin bzw. ein Arzt oder eine
Wissenschaftlerin bzw. Wissenschaftler angehdren, die iiber eine mindestens zweijdhrige
Erfahrung als Projektleiter nach dem Gentechnikgesetz verfiigen.

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

8.3. Wer stellt das Genkonstrukt in welchem Labor, in welcher Einrichtung (Universitét, Institut,
Pharmaunternehmen) her?

8.4. In welcher Klinik soll der Gentransfer erfolgen? Welche klinischen Einrichtungen sind fiir
die Durchfithrung des Versuchsprogramms besonders wichtig/motwendig/vorhanden? Soll der
Gentransfer ambulant oder stationdr, auf Allgemeinstationen oder in besonderen
Behandlungseinrichtungen (Spezialstationen, Spezialambulanzen) durchgefiihrt werden?

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

B. Aufklirung und Einwilligung

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

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



C. Einverstindniserklirung zur Teilnahme an der klinischen Studie

Herr/Frau hat mit mir,
(Name des aufklirenden Arztes bzw. Name der aufklidrenden Arztin)

(Patientenname u. -vorname)

heute ein ausfiihrliches abschlieBendes 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 Exemplar des Merkblattes ist mir zum Verbleib
ausgehindigt worden. Ich habe verstanden, da3 die o. g. Methode bislang noch nicht bei einer
groBeren Patientenzahl zur Anwendung gekommen ist.

Ich bin damit einverstanden, dall ich in ein Forschungsvorhaben einbezogen werde. Ich bin
dariiber unterrichtet, dass ich meine Einwilligung in die Teilnahme am Forschungsvorhaben
jederzeit frei widerrufen kann, ohne dal mir irgendwelche Nachteile entstehen. Falls ich
teilnehme, bin ich bereit, langfristig (mindestens 10 Jahre) an Nachsorgeuntersuchungen
teilzunehmen.

Im {ibrigen bin ich — unabhéngig vom Zeitpunkt meines Todes und dessen Ursache — damit
einverstanden, dal nach meinem Ableben eine innere Untersuchung meines Korpers

vorgenommen werden darf.

(Ort) ,den (Datum)

(Unterschrift der Versuchsperson)

(Zeuge)
(auch Kinder, soweit einsichtsfahig)

(Ist die zu behandelnde Person zur Unterschrift nicht fahig, so kann der Nachweis der Aufklarung
und Einwilligung durch einen dabei anwesenden Zeugen gefiihrt werden)

(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)

(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)

(Arzt/Arztin)

*) Ausgenommen sind ausschlieBlich transskriptionshemmende Oligonukleotide



Nr. 2 Richtlinien zur Durchfiihrung des intratubaren Gametentransfers, der In-vitro-
Fertilisation mit Embryotransfer und anderer Methoden der kiinstlichen Befruchtung

1. Definitionen

Unter GIFT (= Gamete-Intrafallopian-Transfer = intratubarer Gametentransfer) versteht man den
Transfer der ménnlichen und weiblichen Gameten in den Eileiter. Mit EIFT (= Embryo-
Intrafallopian-Transfer = intratubarer Embryotransfer) wird die Einfiihrung des Embryos in die
Eileiter bzeichnet. Unter In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extrakorporale Befruchtung*
bezeichnet, versteht man die Vereinigung einer Eizelle mit einer Samenzelle auBlerhalb des
Korpers. Die Einfithrung des Embryos in die Gebarmutterhohle wird als ,,Embryotransfer* (ET)
bezeichnet. ZIFT (= Zygote-Intrafallopian-Transfer = tubarer Zygotentransfer) bezeichnet
ebenfalls die Einfiihrung des Embryos in die Eileiter.

2. Medizinische und ethische Vertretbarkeit

Der intratubare Gametentransfer (GIFT) und die In-vitro-Fertilisation (IVF) mit anschliefendem
Embryotransfer (ET) und verwandte Methoden stellen Therapien bestimmter Formen von
Sterilitdt dar, bei denen andere Behandlungsmethoden versagt haben oder aussichtslos sind. Sie
sind in geeigneten Féllen medizinisch und ethisch vertretbar, wenn bestimmte Zulassungs- und
Durchfiihrungsbedingungen eingehalten werden (sieche hierzu Nr. 3 und 4).

3. Zulassungsbedingungen
3.1. Berufsrechtliche Voraussetzungen

Die Endokrinologie der Reproduktion, das Follikelmonitoring, die kiinstliche Befruchtung einer
Eizelle auBerhalb des Mutterleibes und die anschlieBende Einfiihrung des Embryos in die
Gebédrmutter oder die Einbringung von Gameten oder Embryonen in den Eileiter seiner
genetischen Mutter sind als MaBBnahme zur Behandlung der Sterilitdt drztliche Tatigkeiten und
nur im Rahmen dieser, von der Landesidrztekammer als Bestandteil der Berufsordnung
beschlossenen Richtlinien, zuldssig. Die Verwendung fremder Eizellen (Eizellenspende) ist
unzulissig. Arztinnen und Arzte, die solche MaBnahmen durchfiihren und fiir sie die
Gesamtverantwortung tragen, haben ihr Vorhaben der Bezirksidrztekammer anzuzeigen und
nachzuweisen, daB die berufsrechtlichen Anforderungen erfiillt sind. Anderungen der fiir die
Zulassung mafigeblich gewesenen Voraussetzungen sind der Bezirksdrztekammer unverziiglich
anzuzeigen. Arztinnen und Arzte kénnen nicht verpflichtet werden, an einer In-vitro-Fertilisation,
einem intratubaren Gametentransfer oder einem Embryotransfer (in die Gebdrmutter oder
Eileiter) mitzuwirken. Werden diese Behandlungsmethoden im Rahmen der kassenérztlichen
Versorgung angewandt, sind die Vorschriften des § 27a Sozialgesetzbuch V (SGB V) und des §
121a SGB V zu beachten.

3.2. Medizinische und soziale Voraussetzungen

3.2.1. Medizinische Indikationen:

3.2.1.1. In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF und ET)

— Uneingeschrinkte Indikationen: (Mikrochirurgisch) nicht therapierbarer Tubenverschluf3
bzw. tubare Insuffizienz

— FEingeschrinkte  Indikationen:  Einige  Formen  minnlicher  Fertilitdtsstorungen,



immunologisch  bedingte  Sterilitdit sowie tubare Funktionseinschrinkungen bei
Endometriose. Eine unerklédrbare (idiopathische) Sterilitit kann nur als Indikation angesehen
werden, wenn alle diagnostischen und sonstigen therapeutischen Moglichkeiten der
Sterilitdtsbehandlung erschopft sind.

3.2.1.2. Intratubarer Gametentransfer (GIFT) und In-vitro-Fertilisation mit intratubarem
Embryotransfer (EIFT) sowie verwandte Methoden

— Indikationen: FEinige Formen méinnlicher — mit anderen Therapien einschlieBlich der
intrauterinen Insemination nicht behandelbarer — Fertilitdtsstorungen sowie immunologisch
bedingte Sterilitét.

3.2.2. Medizinische Kontraindikationen

—  Absolute Kontraindikationen: Alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft.

— Eingeschrinkte Kontraindikationen: Durch Anwendung der Methode entstehende, im
Einzelfall besonders hohe medizinische Risiken fiir die Gesundheit der Frau oder die
Entwicklung des Kindes. Psychogene Sterilitét.

3.2.3. Elterliche Voraussetzungen

Arztinnen und Arzte sollen im Rahmen einer Sterilititsbehandlung darauf hinwirken, daB dem
Paar zusitzlich eine fachkompetente Beratung i{iber dessen mogliche psychische Belastung und
die fiir das Wohl des Kindes bedeutsamen Voraussetzungen zuteil wird. Beim Einsatz der
genannten Methoden diirfen nur die Eizellen der Frau befruchtet werden, von der die Eizelle
stammt und bei der die Schwangerschaft herbeigefiihrt werden soll. Grundsitzlich darf nur
Samen des Ehepartners Verwendung finden (homologes System). Ausnahmen sind nur zuldssig
nach vorheriger Anrufung der bei der Landesdrztekammer eingerichteten Ethikkommission. Die
Anwendung der Methoden ist verboten, wenn die Frau, bei der die Schwangerschaft
herbeigefiihrt werden soll, ihr Kind nach der Geburt auf Dauer Dritten iiberlassen will
(Ersatzmutterschaft).

3.3. Diagnostische Voraussetzungen

Jeder Anwendung dieser Methode hat eine sorgfiltige Diagnostik bei den Ehepartnern
vorauszugehen, die alle Faktoren beriicksichtigt, die sowohl fiir den unmittelbaren Therapieerfolg
als auch fiir die Gesundheit des Kindes von Bedeutung sind.

3.4. Aufklirung und Einwilligung

Die betroffenen Ehepaare miissen vor Beginn der Behandlung iiber die vorgesehenen Eingriffe,
die Einzelschritte des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten, Komplikationsmdglichkeiten und
Kosten informiert werden. Sie sind auch dariiber aufzukliren, welche MalB3nahmen fiir den Fall
moglich sind, dass Embryonen aus unvorhersehbarem Grund nicht transferiert werden kdnnen.
Die erfolgte Aufkliarung und die Einwilligung der Ehepartner zur Behandlung miissen schriftlich
niedergelegt und von beiden Ehepartnern und der aufklirenden Arztin oder dem aufklirenden
Arzt unterzeichnet werden.

3.5. Fachliche, personelle und technische Voraussetzungen als Zulassungsbedingungen

Die Zulassung zur Durchfiihrung dieser Methode als Therapieverfahren setzt die Erfiillung der
nachstehend festgelegten fachlichen, personellen und technischen Mindestanforderungen voraus.



Die Anzeigepflicht umfaflit den Nachweis, dass sachgerechte Durchfiihrung der erforderlichen
Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifikationsnachweis) als auch personell und
sachlich (rdumliche und apparative Ausstattung) auf den nachstehend genannten Teilgebieten
gewdhrleistet ist.

3.5.1. Fachliche personelle Qualifikation

a) Endokrinologie der Reproduktion

b) Gynékologische Sonographie (Follikelmonitoring)

c) Operative Gynékologie (bei Durchfiihrung von IVF und ET)

d) Experimentelle oder angewandte Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-
Kultur

e) Andrologie

f) Psychosomatische/psychotherapeutische Versorgung

Von diesen sechs Teilbereichen kdnnen jeweils nur zwei Bereiche gleichzeitig von einem Arzt

oder Wissenschaftler der Arbeitsgruppe verantwortlich gefiihrt werden.

3.5.2. Sachliche Qualifikation

Folgende Einrichtungen miissen stidndig und ohne Zeitverzug verfiigbar bzw. einsatzbereit sein:
a) Hormonlabor

b) Ultraschalldiagnostik

c) Operationsbereitschaft mit Andsthesie-Team (bei Durchfithrung der IVF und ET)

d) Labor fiir Spermiendiagnostik

e) Labor fiir In-vitro-Fertilisation und In-vitro-Kultur

3.5.3. Qualifikation des Arbeitsgruppenleiters

Der Leiter der Arbeitsgruppe mul3 Fachérztin/Facharzt fiir Frauenheilkunde sein und iiber die
fakultative Weiterbildung ,,Gynidkologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin®
verfiigen. Uber abweichende Qualifikationen und deren Gleichwertigkeit entscheidet die
Bezirksirztekammer. Dem Leiter der Arbeitsgruppe obliegt die verantwortliche Uberwachung
der in diesen Richtlinien festgeschriebenen Mallnahmen. Diese schlieBen sowohl die technischen
Leistungen als auch die psychische Betreuung der eine Sterilitdtsbehandlung suchenden Ehepaare
ein.

4. Durchfiihrungsbedingungen
4.1. Gewinnung von Gameten und Transfer von Gameten und Embryonen

Fiir die Sterilititsbehandlung mit den genannten Methoden diirfen nur drei Embryonen erzeugt
und einzeitig auf die Mutter libertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 3 ESchG). An den zum Transfer
vorgesehenen Embryonen diirfen keine MalBinahmen vorgenommen werden, die nicht unmittelbar
dem Wohle des Kindes dienen. Auch bei iibrigen verwandten Methoden diirfen ebenfalls nur drei
Pronukleus-Stadien oder Embryonen intratubar iibertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 3,4 ESchG).

4.2. Kryokonservierung

Kryokonservierung ist nur im Stadium der Vorkerne zuldssig. Kryokonservierung von
Embryonen ist nur in Ausnahmefillen zuldssig, wenn die im Behandlungszyklus vorgesehene
Ubertragung aus medizinischen Griinden nicht mdglich ist. Die weitere Kultivierung darf nur
zum Zwecke des Transfers und nur mit der Einwilligung beider Eltern vorgenommen werden.



4.3. Verfahrens- und Qualititssicherung

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitétssicherung hat der Leiter der Arbeitsgruppe einen
Jahresbericht bis zum Ende des 1. Quartals des folgenden Jahres an die Kommission seiner
Bezirksdrztekammer abzugeben, in dem die Zahl der behandelten Patientinnen, die
Behandlungsindikationen und -methoden, die Zahl der gewonnenen Eizellen, die Fertilisierungs-,
Schwangerschafts- und Geburtsraten sowie die Schwangerschaftsrate pro Indikation enthalten
sind.

4.4. Kommerzielle Nutzung

Es ist unzuléssig, einen extrakorporal erzeugten oder einer Frau vor Abschluf} einer Einnistung in
die Gebdrmutter entnommenen Embryo zu verduBern oder zu einem nicht seiner Erhaltung
dienenden Zweck abzugeben, zu erwerben oder zu verwenden. Ebenso ist es unzuldssig, die
Entwicklung eines Embryos zu einem anderen Zwecke als zu der Herbeifithrung einer
Schwangerschaft zu bewirken.

ANHANG
I. Vermeidung sozialer und rechtlicher Nachteile fiir ein durch IVF erzeugtes Kind

1. Kiinftige soziale Nachteile, die sich daraus ergeben konnen, dafl eine Partnerschaft im
Zeitpunkt des Wunsches nach IVF/ET bereits zerriittet ist oder zu scheitern droht und daher ein
Heranwachsen des Kindes in einer intakten elterlichen Beziehung nicht zu erwarten ist, lassen
sich fiir die Arztinnen und Arzte nur selten eindeutig erfassen und hinsichtlich negativer
Auswirkungen fiir das Wohlergehen des Kindes nur schwer beurteilen. Gelangen die Arztinnen
und Arzte jedoch aufgrund ihrer Gespriche mit den Partnern und konsiliarischer Beratung mit
psychotherapeutisch tatigen Fachkollegen oder Psychologen, insbesondere in Fillen, in denen ein
Kinderwunsch geduBlert wird, um bestehende Probleme in einer Partnerschaft zu iiberwinden, zu
der Uberzeugung, daB sich durch die Geburt eines Kindes diese Probleme der Partnerschaft nicht
bewiltigen lassen, so sollen sie keine IVF/ET vornehmen.

2. Die grundsétzlich — das heif3t von begriindeten Ausnahmen abgesehen — bestehende Bindung
in der Anwendung der Methode der IVF/ET an eine bestehende Ehe findet ihre Rechtfertigung in
dem verfassungsrechtlich verankerten besonderen Schutz von Ehe und Familie und den sozialen
Nachteilen, denen trotz weitgehend rechtlicher Gleichstellung das nichteheliche Kind nach wie
vor ausgesetzt sein kann.

Die Verfassung stellt Ehe und Familie unter den besonderen Schutz des Staates (Art. 6 Abs. 1
GG). Sie geht dabei davon aus, dal3 eine Familie auf der Basis einer Ehe gegriindet wird und
dadurch ihren rechtlichen und sittlichen Zusammenhalt findet. An diese Wertentscheidung der
Verfassung sind auch Arztinnen und Arzte gebunden, die durch IVF/ET zur Bildung einer iiber
die Partnerschaft zweier Menschen hinausgehenden Familie beitragen sollen.

Demgegeniiber kann nicht auf das Selbstbestimmungsrecht einer alleinstehenden Frau oder
zweier nicht in Ehe zusammenlebender Partner und einen darauf gegriindeten Kinderwunsch
verwiesen werden, da, losgelost von dieser Willensbildung, von Arztinnen und Arzten die
Aussichten fiir eine gedeihliche Entwicklung des Kindes zu beriicksichtigen sind. Diese Form der
,Familienbildung* ist auch biirgerlich-rechtlich nicht anerkannt; vielmehr begriindet nur die Ehe
eine rechtlich gesicherte Lebensgemeinschaft, bei der zumindest die Vermutung besteht, daf sie



auf Dauer angelegt ist.

Durch das Gesetz iiber die rechtliche Stellung des nichtehelichen Kindes vom 1. 7. 1970 ist zwar
in den Unterhalts- und Erbanspriichen eine weitgehende Gleichstellung von ehelichen und
nichtehelichen Kindern erfolgt. Daraus kann jedoch unter keinen Umstdnden ein Anspruch
gegeniiber Arztinnen und Arzten hergeleitet werden, durch IVF/ET bei Fertilititsstorungen in
einer nichtehelichen Lebensgemeinschaft oder bei einer alleinstehenden Frau einen
Kinderwunsch zu erfiillen, da die rechtlichen Vorschriften iiber die Gleichstellung des
nichtehelichen Kindes an die Tatsache einer Geburt aullerhalb einer bestehenden Ehe ankniipfen,
daraus aber kein positives Recht auf nichteheliche Fortpflanzung abgeleitet werden kann.

Aus dieser rechtlichen Gleichstellung des nichtehelichen Kindes mit dem ehelichen Kind ergibt
sich aber aus dem gleichen Grund auch keine Legitimation fiir Arztinnen und Arzte, losgeldst
vom Bestehen einer ehelichen Lebensgemeinschaft, eine vorhandene Fertilitdtsstorung durch die
Methode der IVF/ET zu behandeln.

Neben der Wertentscheidung des Grundgesetzes fiir die Ehe und die durch -eheliche
Lebensgemeinschaft gegriindete Familie miissen Arztinnen und Arzte vielmehr auch die
moglichen sozialen Nachteile beriicksichtigen, denen ein nicht eheliches Kind auch heute noch
ausgesetzt sein kann. Rein egoistische oder kommerzielle Motive diirfen nicht zur kiinstlichen
Zeugung eines Kindes fithren. Wer ernsthaft den Wunsch nach einem eigenen Kind hat, der
wegen einer Fertilititsstorung nur durch die Methode der IVF/ET erfiillbar ist, dem ist
grundsitzlich zuzumuten, bei bestehender Partnerschaft eine eheliche Lebensgemeinschaft
einzugehen und dadurch die Ernsthaftigkeit der beabsichtigten Familiengriindung rechtlich
gesichert zu dokumentieren.

Ausnahmen von diesem Grundsatz kénnen nur in begriindeten Einzelfillen nach Uberpriifung
durch die hierfiir eingerichtete Kommission anerkannt werden. Dabei ist in jedem Fall
sicherzustellen, daf3 durch Vaterschaftsanerkenntnis die Unterhalts- und Erbanspriiche des Kindes
gegeniiber dem biologischen Vater gewihrleistet sind.

Bei alleinstehenden Frauen ist die Durchfiihrung der IVF/ET nach dem vorstehend Gesagten
grundsitzlich nicht vertretbar.

3. Bei einer IVF/ET im homologen System  bestehen hinsichtlich  des
Verwandtschaftsverhiltnisses des Kindes zu seinen Eltern keine Unterschiede gegeniiber einer
natlirlichen Zeugung. Bei bestehender Ehe ist der Rechtsstatus des durch IVF/ET gezeugten
Kindes daher eindeutig bestimmt. Daraus rechtfertigt sich die grundsétzliche Bindung der
Methode der IVF/ET an eine bestehende Ehe und an die Anwendung im homologen System.

4. Eine IVF/ET mit Spendersamen wirft dieselben Rechtsprobleme auf wie die artifizielle
heterologe Insemination. Diese Rechtsprobleme bestehen darin, dafl zwar bei bestehender Ehe
auch in diesem Fall die Ehelichkeitsvermutung des § 1591 zum Zuge kommt, sowohl der
Ehemann als auch das Kind aber die Ehelichkeit der Abstammung im nachhinein anfechten
konnen (§§ 1593-1599 BGB).

Dieses Recht auf Anfechtung der Ehelichkeit kann vertraglich, auch soweit es den Ehemann
betrifft, nicht wirksam ausgeschlossen werden. Das Anfechtungsrecht des Kindes kann ohnehin
durch vertragliche Vereinbarungen der Eltern nicht tangiert werden.

Wird die Ehelichkeit erfolgreich angefochten, so stehen dem Kind ein Recht auf Feststellung der
Vaterschaft und darauf basierend Unterhalts- und erbrechtliche Anspriiche gegeniiber seinem
Erzeuger zu. Spitestens dann werden auch Arztinnen und Arzte den Namen des Samenspenders
preisgeben miissen. Auch wenn die Ehelichkeit nicht angefochten wird, diirfte das durch
heterologe Insemination gezeugte Kind jedoch einen Anspruch auf Bekanntgabe seines



biologischen Vaters haben, da die biologische Vaterschaft, z. B. beim Eingehen einer Ehe, im
Hinblick auf seine Gesundheit und die seiner Nachkommenschaft von wesentlicher Bedeutung
ist. Arztinnen und Arzte kénnen dem Samenspender daher keine Anonymitit zusichern. Sie
miissen ihn vielmehr darauf hinweisen, dafl sie gegeniiber dem Kind zur Nennung des
Spendernamens verpflichtet sind und sich insoweit auch nicht auf die arztliche Schweigepflicht
berufen konnen.

Auch insoweit ist eine Stellungnahme durch die zustindige Kommission einzuholen.

Voraussetzung fiir das Vorliegen eines Ausnahmefalles ist dabei insbesondere, dal3

— eine IVF/ET im homologen System wegen Unfruchtbarkeit des Mannes nicht moglich ist,

— die Verwendung eines Mischspermas ausgeschlossen ist, da durch sie die spétere
Identifikation des biologischen Vaters erschwert wiirde,

—  der Samenspender sich mit der Bekanntgabe seines Namens an das Kind durch Arztinnen
und Arzte fiir den Fall ausdriicklich einverstanden erklirt, daB ein entsprechendes
Auskunftsersuchen an sie gerichtet wird,

— die Ehegatten und der Samenspender iiber die Moglichkeit der Anfechtung der Ehelichkeit,
die sich daraus ergebenden Rechtsfolgen und das unabhéngig hiervon bestehende Recht des
Kindes auf Namensnennung des Samenspenders aufgekldrt worden sind und diese
Aufklarung ausreichend dokumentiert worden ist.

5. Bei Verwendung fremder Eizellen zur Durchfiihrung einer IVF/ET ist die rechtliche Situation
des Kindes noch unsicherer als bei einer Samenspende. Das biirgerliche Recht kennt nur die
Anfechtung der Ehelichkeit durch das Kind bzw. durch den Ehemann. Ein Recht auf Anfechtung
der Ehelichkeit durch die Ehefrau gibt es nicht, da der Gesetzgeber die durch extrakorporale
Befruchtung mogliche Trennung von genetischer und austragender Mutter bei der Gesetzgebung
nicht kannte. Ob sich aus dieser neuen Entwicklung eine analoge Anwendung der Vorschriften
iiber die Anfechtung der Ehelichkeit auf die Ehefrau bejahen 14Bt, ist zweifelhaft. Fiir das Kind
und fiir den Ehemann bestehen jedenfalls auch insoweit, wie bei der Samenspende, die
Moglichkeit der Anfechtung der Ehelichkeit unter den Voraussetzungen des § 1596 BGB. Auch
diirfte aus dem gleichen Grund wie bei der Samenspende, unabhéngig von einer Anfechtung der
Ehelichkeit, ein Recht des Kindes auf Nennung des Namens seiner genetischen Mutter zu
bejahen sein. Neben diesen rechtlichen Schwierigkeiten bestehen gegen die Verwendung fremder
Eizellen aber auch erhebliche medizinische Bedenken, da die Entnahme der Eizellen nur mittels
eines invasiven Eingriffes erfolgen kann und der Embryotransfer eine hormonale Vorbehandlung
erfordert. Aus diesen Griinden ist die Anwendung der IVF/ET mit fremden Eizellen nicht
vertretbar.

6. Die Verwendung eines fremden Samens und fremder Eizellen zur Erméglichung eines
Kindeswunsches wiirde dazu fithren, dafl das Kind zu keinem seiner beiden Elternteile eine
genetische Verwandtschaft hitte. Rechtlich ist dieser Fall daher in gewisser Weise vergleichbar
mit dem der Adoption, die allerdings in erster Linie dazu eingerichtet ist, elternlose Kinder und
nicht etwa kinderlose Eltern zu versorgen. Ethisch stellt sich fiir Arztinnen und Arzte die Frage,
ob sie bei Fertilitatsstorungen beider Ehepartner eine IVF/ET unter Verwendung fremden Samens
und fremder Eizellen vertreten konnen oder ob sie diese Ehepartner nicht auf den Weg der
Adoption verweisen miissen. Rechtlich ergibt sich eine erhohte Unsicherheit im kiinftigen
Rechtsstatus des durch IVF/ET geborenen Kindes, da sich die Anfechtung der Ehelichkeit sowohl
auf die fehlende Abstammung vom Familienvater als auch von der Familienmutter beziehen
kann. Medizinisch bestehen die schon aufgefiihrten Bedenken gegen die Verwendung fremder
Eizellen. Deswegen ist die IVF/ET unter Verwendung fremden Samens und fremder Eizellen



nicht vertretbar.

Unberiihrt von dieser Einschrinkung sollte — die rechtliche Absicherung vorausgesetzt — die
Moglichkeit gegeben sein, einen Embryo, der im Rahmen der Fertilitdtsbehandlung anderer
Partner nicht implantiert werden kann, zur Erhaltung seines Lebens von einer anderen Ehefrau
ausgetragen und dadurch als ihr und ihres Ehemannes gemeinsames Kind zur Welt bringen zu
lassen. Es wire wiinschenswert, wenn die rechtliche Stellung eines solchen Kindes gesetzlich
durch die Einschrinkung von Anfechtungsrechten dauerhaft abgesichert wiirde. Die Leihmutter
im Sinne der Richtlinien ist eine Frau, die selbst ein Kind, das genetisch nicht von ihr abstammt,
fiir eine andere Frau austriagt, weil diese keine Leibesfrucht austragen kann und will. Die Gefahr
einer Kommerzialisierung des ,,Leihmutterverhéltnisses® ist sehr groB. AuBerdem konnen
rechtliche Auseinandersetzungen um das gezeugte Kind entstehen, wenn die ,,Leihmutter” das
Kind nach der Geburt nicht herausgeben oder die biologische Mutter das Kind, zum Beispiel
wegen einer Miflbildung, nicht iibernehmen will. Die Gefahr schiadlicher Auswirkungen des
Leihmutterverhiltnisses auf das Wohlergehen eines Kindes ist daher so grof3, daf3 die Richtlinien
die Verwendung von Leihmiittern ausnahmslos ablehnen.

II.

Priasident und Schriftfilhrerin werden ermaéchtigt, redaktionelle Unstimmigkeiten bei der
Bekanntmachung der Neufassung zu beseitigen.

Die vorstehende Satzung wird nach Genehmigung mit Erlal des Sozialministerium vom 19.
Dezember 1997 — Az. 55-5415.2- 1.5.2 — hiermit ausgefertigt und ist bekanntzumachen.

Stuttgart, den 14. Januar 1998

Prof. Dr. Kolkmann Dr. Borner-Klimesch
Prasident Schriftfiihrerin
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