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Richtlinie der Landesarztekammer Hessen
zur Qualitatssicherung in der Reproduktionsmedizin

vom 2. Dezember 2020 (HABL 1/2021, S. 36)

Praambel:

Die Qualitdt medizinischer Leistungen zu sichern
und stetig zu verbessern, ist ein wesentlicher
Grundsatz é&rztlichen Handelns. Im Bereich der
Reproduktionsmedizin erfolgt die Qualitéatssicherung
durch die Arztinnen und Arzte® nach iibergeord-
neten Vorgaben in enger Zusammenarbeit mit der
Landeséarztekammer Hessen. Das gemeinsame Ziel
aller Aktivitaten ist dabei stets die Behandlung der
Patienten auf dem neuesten erwiesenen Stand der
Wissenschaft. Die Verpflichtung der Landesarzte-
kammer Hessen zur Fo6rderung, Regelung und
Uberwachung von QualititssicherungsmaRnahmen
im Gesundheitswesen ergibt sich aus 8 5 Abs. 1
Nr. 1, Nr. 4 und Nr. 6 sowie § 25 Nr. 15 Hessisches
Heilberufsgesetz. Dabei bestimmt die Landesarzte-
kammer Hessen Art und Umfang der Qualitats-
sicherungsmafnahmen in ihrem Kammerbereich.
Alle zugehérigen Arztinnen und Arzte sind verpflich-
tet, an den Qualitatssicherungsmalinahmen der
Landesarztekammer Hessen teilzunehmen und der
Landesarztekammer Hessen die dafir erforder-
lichen Auskinfte zu erteilen (8 5 der Berufsordnung
fur die Arztinnen und Arzte in Hessen). Zudem muss
diese Richtlinie i. V. m. der ,Richtlinie zur Entnahme
und Ubertragung menschlicher Keimzellen im
Rahmen der assistierten Reproduktion* der Bundes-
arztekammer in ihrer jeweils glltigen Fassung ein-
gehalten werden (8 13 der Berufsordnung fur Arztin-
nen und Arzte in Hessen).

1. Geltungsbereich

Diese Richtlinie regelt ausschlielich die verpflich-
tenden Qualitatssicherungsmaflnahmen der Lan-
deséarztekammer Hessen ausschliellich fiur Ver-
fahren der assistierten Reproduktion.

Verfahren der assistierten Reproduktion im Sinne
dieser Richtlinie sind:

Insemination mit hormoneller Stimulation
In-vitro-Fertilisation (IVF)

Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
Untersuchung der Eizellen auf Impragnation
Polkorperdiagnostik (PKD)

o Embryonentransfer (ET).

Diese Richtlinie gilt fiir alle Arztinnen und Arzte im
Bereich der Landesarztekammer Hessen, die die
hier aufgefuhrten Verfahren anwenden.

2. Begriffshestimmung

2.1. Verfahren der assistierten Reproduktion sind
medizinische Behandlungen und Methoden,

l) Aus Griunden der besseren Lesbarkeit werden im Text
nur die weibliche und die mannliche Form gewabhlt. Die
Formulierungen beziehen sich jedoch auf Angehdrige
aller Geschlechter, sofern nicht ausdricklich auf ein
Geschlecht Bezug genommen wird.

die die Handhabung menschlicher Keimzellen
(Ei- und Samenzellen) oder Embryonen zum
Zwecke der Herbeifihrung einer Schwanger-
schaft umfassen.

2.2. Reproduktionsmedizinische Einrichtungen im
Sinne dieser Richtlinie sind alle Einrichtungen
im Bereich der Landesarztekammer Hessen,
die Verfahren der assistierten Reproduktion
nach Ziffer 1 durchftihren.

2.3. Reproduktionsmedizinische Arbeitsgruppen im
Sinne dieser Richtlinie sind die Mitarbeiter-
innen und Mitarbeiter in einer reproduktions-
medizinischen Einrichtung nach Ziffer 2.2., die
an der Durchfiihrung von Verfahren der assis-
tierten Reproduktion nach Ziffer 1 beteiligt
sind.

3. Anforderungen an reproduktionsmedizi-
nische Einrichtungen

Es gilt die ,Richtlinie zur Entnahme und Ubertra-
gung menschlicher Keimzellen im Rahmen der
assistierten Reproduktion der Bundesarztekammer
in ihrer jeweils glltigen Fassung.

Erganzend gilt Folgendes:

3.1. Arztinnen und Arzte, die die unter Ziffer 1
genannten Verfahren anwenden, sind ver-
pflichtet, dies der Landesérztekammer Hessen
anzuzeigen. Die personlichen und sachlichen
Voraussetzungen sind der Landesarztekam-
mer Hessen vor der Aufnahme entsprechen-
der Tatigkeiten nachzuweisen. Anderungen
dieser Voraussetzungen sind der Landesarzte-
kammer Hessen unverzuglich anzuzeigen. Es
ist nachzuweisen, dass die sachgerechte
Durchfiihrung der erforderlichen Leistungen
sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifika-
tionsnachweis) als auch personell und sachlich
(rdumliche und apparative Aus-stattung)
gewahrleistet ist.

3.2. Folgende Einrichtungen missen je nach
angewendetem Verfahren unter Ziffer 1 stan-
dig verfugbar bzw. einsatzbereit sein:

e Hormonlabor

e Ultraschalldiagnostik

e Labor fur Spermiendiagnostik und
-préaparation

e Operationsbereitschaft mit Anasthesieteam

e Labor fir In-vitro-Fertilisation, Invitro-Kultur
und ggf. Mikroinjektion

e EDV-gestiitzte Datenerfassung

e Madoglichkeit der Kryokonservierung

Sofern die reproduktionsmedizinische Einrich-

tung Polkdrperdiagnostik durchfiihrt, missen

diagnostische Erfahrungen mittels molekular-

genetischer und molekularzytogenetischer

Methoden an Einzelzellen vorhanden sein.
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4. Uberwachung der  Qualitatssicherungs-
malRnahmen in der reproduktionsmedizi-
nischen Einrichtung

Die arztliche Leiterin/der arztliche Leiter einer
reproduktionsmedizinischen Einrichtung und seine
Stellvertreterin/sein Stellvertreter mussen die in
dieser Richtlinie festgelegten Qualittssicherungs-
malnahmen verantwortlich tberwachen. Die Lei-
tung bzw. die stellvertretende Leitung der Arbeits-
gruppe obliegt Facharztinnen und Fachéarzten fir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwer-
punkt ,Gynakologische Endokrinologie und Repro-
duktionsmedizin“ im Sinne der ,Weiterbildungs-
ordnung fiir Arztinnen und Arzte in Hessen®. Sofern
die stellvertretende Leiterin/der stellvertretende
Leiter der Arbeitsgruppe nicht standig in der glei-
chen reproduktionsmedizinischen Einrichtung wie
die Leiterin/der Leiter der Arbeitsgruppe tatig ist,
muss die Leiterin/der Leiter der Arbeitsgruppe ge-
wahrleisten, dass seine Stellvertreterin/sein Stell-
vertreter im Vertretungsfall in angemessener Zeit in
der reproduktionsmedizinischen Einrichtung er-
scheinen kann.

5. MaRnahmen der Qualitatssicherung in der
Reproduktionsmedizin

5.1. Stédndige Kommission  Reproduktions-
medizin
Die Landesarztekammer Hessen unterhdlt
eine ,Standige Kommission Reproduktions-
medizin“, deren Zusammensetzung und Aufga-
ben durch ihre Geschéftsordnung in ihrer je-
weils glltigen Fassung geregelt werden. Im
Rahmen der verpflichtenden Qualitatssiche-
rung prift sie die Einhaltung der fachlichen,
personellen und sachlichen Voraussetzungen
bei den reproduktionsmedizinischen Einrich-
tungen sowie die Qualitét der Arbeitsgruppen
verfahrens- und ergebnisbezogen und berét
diese.

5.2. Dokumentation, Datenerfassung und —aus-
wertung

Arztinnen und Arzte, die Verfahren der assis-
tierten Reproduktion nach Ziffer 1 durchfihren,
mussen der Landesarztekammer Hessen
einmal jahrlich eine EDV-gestiitzte Dokumen-
tation entsprechend der von den Arztekam-
mern Ubergreifend abgestimmten Parameter
vorlegen. Eine Ubersicht dazu kann bei der
Landesarztekammer Hessen  angefordert
werden. Die Landesérztekammer Hessen
bestimmt Umfang, Inhalt und Zeitpunkt der
Datenvorlage, die fur die Datenannahme und -
auswertung zustandige Stelle sowie das
Verfahren zur Datenauswertung. Die Daten-
erfassung hat den Anforderungen an
Prospektivitat zu genligen.

5.3. Beurteilung der Qualitatssicherungsdaten

Die Beurteilung der Qualitatssicherungsdaten
der reproduktionsmedizinischen Einrichtungen
erfolgt anhand eines von den Arztekammern
Uibergreifend abgestimmten Verfahrens (QS
ReproMed-Verfahren) mittels Berechnung und
Auswertung von Qualitatsindikatoren. Die
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Landesarztekammer Hessen kann  zur
Bewertung der  Qualitatssicherungsdaten
Experten und Beratungsgremien hinzuziehen.

5.4. Qualitatssicherungsgesprache

Einmal jahrlich fuhrt die Landesarztekammer
Hessen anlassunabhangige Qualitatssiche-
rungsgesprache mit allen reproduktionsmedizi-
nischen Einrichtungen in ihrem Bereich durch.
Grundlage sind die nach den Ziffern 5.2. und
5.3. gewonnenen Daten und Auswertungen.
Dabei werden fur die reproduktionsmedi-
zinischen Einrichtungen individuelle Qualitats-
ziele festgelegt. Treten Abweichungen hiervon
oder sonstige Qualitdtsméangel, auch bezuglich
der Erfullung der Anforderungen nach Ziffer 3
auf, kann die Landesarztekammer Hessen
miindliche oder schriftliche Stellungnahmen
von den jeweiligen reproduktionsmedizini-
schen Einrichtungen anfordern oder anlass-
abhangige Qualitatssicherungsgesprache mit
ihnen durchfihren. Zeitpunkt, Ort und perso-
nelle Besetzung aller Qualitatssicherungs-
gesprache legt die Landesarztekammer
Hessen fest.

6. Gebiihren

Fur die Qualitatssicherung in der Reproduktions-
medizin sowie zur Bearbeitung der Anzeigen und
Nachweise nach Ziffer 3 erhebt die Landesérzte-
kammer Hessen Geblhren nach MaRgabe ihrer
Kostensatzung.

7. Aufsicht

Die Einhaltung dieser Richtlinie unterliegt der Uber-
wachung durch die Landesarztekammer Hessen.

8. Datenschutzbestimmungen

Die Grundlage der Landesérztekammer Hessen zur
Verarbeitung besonderer Kategorien personenbe-
zogener Daten fur die Qualitatssicherung in der
Reproduktionsmedizin ergibt sich aus § 20 Abs. 1
Nr. 3 Hessisches Datenschutz- und Informationsfrei-
heitsgesetz (HDSIG) (,zur Gewahrleistung hoher
Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Ge-
sundheitsversorgung®) i. V. m. 8 5 Abs. 1 Nr. 6
Hessisches Heilberufsgesetz. Die Grundlage fir die
Verpflichtung der Arztin/ des Arztes, personenbe-
zogene Daten an die Landesérztekammer Hessen
bzw. eine von ihr benannte Stelle zur Datenan-
nahme und -verarbeitung zu tbermitteln, sind die §8
5 Abs. 1 Nr. 6 und 25 Nr. 15 Hessisches Heilberufs-
gesetz i. V. m. § 5 der Berufsordnung fiir die Arztin-
nen und Arzte in Hessen i. V. m. der ,Richtlinie zur
Entnahme und Ubertragung menschlicher Keimzel-
len im Rahmen der assistierten Reproduktion® der
Bundeséarztekammer sowie i. V. m. dieser Richtlinie.
Fur die Datenerhebung durch die Arztinnen und
Arzte ist eine zusatzliche Dokumentation des
Patienteneinverstiandnisses zur Ubermittlung der
Qualitatssicherungsdaten notwendig.

9. Inkrafttreten

Die Richtlinie tritt am 1. Januar 2021 in Kraft.
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