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Richtlinie Gber das Verfahren zur Genehmigung
zur Durchfihrung kinstlicher Befruchtungen
in Hessen gemal 8§ 121a des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch
(Genehmigungsrichtlinie § 121a SGB V)

vom 2. Dezember 2020 (HABL 1/2021, S. 34)

§ 1 Geltungsbereich

(1) GemaR § 121a Funftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) dirfen die Krankenkassen MalRhahmen
zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft (8 27a
Abs. 1 SGB V) nur erbringen lassen durch

1. Vertragsarzte?,

2. zugelassene medizinische Versorgungs-
zentren,

3. erméchtigte Arzte,

4. erméachtigte arztlich geleitete Einrich-
tungen oder

5. zugelassene Krankenh&user, denen die
zustandige Behorde eine Genehmigung
zur Durchfuhrung dieser MafRnahmen
erteilt hat.

(2) Zustandige Behorde ist gemal § 6b Hessisches
Heilberufsgesetz die Landesarztekammer
Hessen.

(3) MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft im Sinne dieser Richtlinie sind

1. Inseminationen mit hormoneller Stimu-
lation

2. In-vitro-Fertilisation (IVF)

3. Intrazytoplasmatische  Spermieninjektion
(Icsi

4. Embryonentransfer

(4) Diese Richtlinie regelt das Antrags- und
Genehmigungsverfahren.

§ 2 Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Voraussetzungen, unter denen Arzten eine
Genehmigung zur Durchfihrung kinstlicher
Befruchtungen erteilt werden kann, sind in
§ 121a Abs. 2 SGB V geregelt. Danach darf den
in 8 1 Abs. 1 genannten Arzten oder Einrich-
tungen eine Genehmigung nur erteilt werden,
wenn sie

1. Uber die fur die Durchfiihrung der MalR-
nahmen zur Herbeiflihrung einer Schwan-
gerschaft nach § 27a SGB V notwendigen
diagnostischen und therapeutischen Mog-
lichkeiten verfigen und nach wissen-
schaftlich anerkannten Methoden arbeiten
und

2. die Gewahr fur eine bedarfsgerechte,
leistungsfahige und wirtschaftliche
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Durchfihrung von MaRnahmen  zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft
nach § 27a Abs. 1 und 2 SGB V bieten.

(2) Im Ubrigen gelten die in der Richtlinie zur
Entnahme und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten
Reproduktion der Bundeséarztekammer in der
Fassung vom 11. Mai 2018 (DABL 2018;
115[22]: A 1096) geregelten Anforderungen fir
die Durchfiihrung kunstlicher Befruchtungen.

8§ 3 Antragsberechtigung

Antragsberechtigt sind die in § 1 Abs. 1 benannten
Arzte und Einrichtungen.

§ 4 Antragsstellung

Die Genehmigung zur Durchfiihrung kinstlicher
Befruchtungen wird nur auf Antrag erteilt. Der
Antrag ist schriftlich in einfacher Ausfertigung bei
der Landesarztekammer Hessen einzureichen. Die
Landeséarztekammer Hessen stellt hierfur ein
Antragsformular bereit. Der Antrag muss vollstandig
ausgefullt und vom Antragsteller unterschrieben
sein. Samtliche zur Genehmigungserteilung notwen-
digen Unterlagen mussen dem Antrag beiliegen. Die
Landesarztekammer Hessen behélt sich vor,
erganzende Unterlagen einzufordern.

8 5 Prifverfahren

(1) Personelle Voraussetzungen

1. Vertragsarzte, erméachtigte Arzte, verant-
wortliche arztliche Leiter in medizinischen
Versorgungszentren, erméachtigten Ein-
richtungen und zugelassenen Kranken-
hausern sowie deren Stellvertreter mus-
sen die folgenden Voraussetzungen
erfullen:

a) Approbation als Arzt,

b) Anerkennung als Facharzt fir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

c) fakultative Weiterbildung ,Gynako-
logische Endokrinologie und Re-
produktionsmedizin® gemal Wei-
terbildungsordnung der Landes-
arztekammer Hessen oder eine
von der Landesarztekammer Hes-
sen als gleichwertig anerkannte
Quialifikation.

2. Die Mitglieder der reproduktionsmedizi-
nischen Arbeitsgruppe missen Uber
folgende Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten verfugen:

a) Endokrinologie der Reproduktion

b) Operative Gynakologie
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c) Reproduktionsbiologie mit dem
Schwerpunkt der In-vitro-Kultur

d) Andrologie

e) Psychosomatische

Grundversorgung
f) Gynékologische Sonographie
Die regelmaRige Kooperation mit einem
Humangenetiker, einem Arzt mit der Zu-
satz-Weiterbildung  ,Andrologie  und
einem é&rztlichen oder psychologischen
Psychotherapeuten sollte gewahrleistet
sein. Zudem sollte mit einer psychoso-
zialen Beratungsstelle kooperiert werden.

Der Leiter der Arbeitsgruppe muss
sicherstellen, dass der stellvertretende
Leiter im Vertreterfalle in angemessener
Zeit in der reproduktionsmedizinischen
Einrichtung erscheinen kann. Eine jeder-
zeitige Vertretung der verantwortlichen
Person muss fir jeden  Bereich
gewahrleistet sein.

(2) Diagnostische und therapeutische Vorgaben
(technische und raumliche Ausstattung)

1. Folgende Einrichtungen mussen stan-

dig verfugbar und einsatzbereit sein:
a) Hormonlabor
b) Ultraschalldiagnostik

c) Apparativ-technische Einrichtungen
zur Gewinnung von Eizellen

d) Operationsbereitschaft mit Anas-
thesie-Team

e) Labor fur Spermiendiagnostik und
—praparation

f) Labor fir In-vitro-Fertilisation, In-
vitro-Kultur und Mikroinjektion

g) EDV-gestitzte Datenerfassung

h) Mdoglichkeiten der Kryokonservie-
rung

Die Landeséarztekammer Hessen st
berechtigt, das Vorliegen dieser Voraus-
setzungen  durch  Begehung der
reproduktionsmedizinischen Einrichtung
an Ort und Stelle zu Uberprifen.
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Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt bzw.
der fakultativen Weiterbildung ,Gynako-
logische Endokrinologie und Reproduk-
tionsmedizin“ vorrangig zu berilcksichti-
gen, die zusatzlich Uber eine Weiter-
bildungsbefugnis in diesem Schwerpunkt-
gebiet im Sinne der Weiterbildungsord-
nung fiir die Arztinnen und Arzte in
Hessen verfiigen.

§ 6 Erteilung der Genehmigung

Die Genehmigung wird ausschlieBlich fir den
beantragten Standort und Leiter erteilt. Die hieraus
erwachsenden Rechte und Pflichten sind auf Dritte
nicht Ubertragbar. Die Genehmigung wird grund-
satzlich unbefristet erteilt. Ein Anspruch auf
Genehmigung besteht entsprechend § 121a Abs. 3
SGB V nicht.

§ 7 Widerruf der Genehmigung

Wegen der schnellen Fortentwicklung von Wissen-
schaft und Medizin auf dem Gebiet der Repro-
duktionsmedizin ist die Genehmigung nach Maf3ga-
be des § 32 Abs. 2 Nr. 3 des Zehnten Buches
Sozialgesetzbuch (SGB X) mit dem Vorbehalt des
Widerrufs sowie gemaRl § 32 Abs. 2 Nr. 5 SGB X mit
dem Vorbehalt der nachtraglichen Aufnahme, Ande-
rung oder Erganzung einer Auflage zu versehen.

§ 8 Nebenbestimmungen

(1) Durch Auflagen ist Folgendes zu gewahrleisten:

1. Jede beabsichtigte Anderung mit Aus-
wirkung auf die erteilte Genehmigung —
insbesondere jeder Wechsel in der Person
des arztlichen Leiters und jede Anderung
der personellen, fachlichen und sach-
lichen Voraussetzungen, sowie Anderun-
gen in der Zusammensetzung der
Arbeitsgruppe - sind der Landesarzte-
kammer Hessen anzuzeigen. Unvorherge-
sehene Anderungen sind unverziglich
anzuzeigen.

2. Dem Leiter der Arbeitsgruppe obliegt die
verantwortliche Uberwachung der in
seiner genehmigten Einrichtung durch-
gefuhrten reproduktionsmedizinischen

(3) Auswahlentscheidung gemaR § 121a Abs. 3 S. 2
SGBV

1. Bei notwendiger Auswahl zwischen meh-

MafRnahmen.

Die in der Richtlinie der Landesarzte-
kammer Hessen zur Qualitatssicherung in

reren geeigneten Arzten oder Ein-
richtungen, die einen Antrag auf Durch-
fuhrung kunstlicher Befruchtungen stel-
len, entscheidet die Landesarztekammer
Hessen unter Berucksichtigung der
offentlichen Interessen und der Vielfalt der
Antragsteller nach pflichtgemaem Er-
messen, welche Arzte oder welche Ein-
richtungen den Erfordernissen einer be-
darfsgerechten, leistungsfahigen und wirt-
schaftlichen Durchfihrung von Maf3nah-
men zur Herbeifuhrung einer Schwan-
gerschaft am besten gerecht werden.

Bei der Auswahlentscheidung im Sinne
des § 121a Abs. 3 Satz 2 SGB V sind die
Facharzte fir Frauenheilkunde und

der Reproduktionsmedizin (QS-Richtlinie)
festgelegten Qualitatssicherungsmaf3nah-
men sind einzuhalten.

(2) Bei Nichterfullung von Auflagen kann die
Genehmigung widerrufen werden.

§ 9 Kosten

Fur die Genehmigung und nachfolgende sich auf
die Genehmigungserteilung auswirkende Anderun-
gen erhebt die Landesarztekammer Hessen
Gebuhren nach Maf3gabe ihrer Kostensatzung.

8 10 Inkrafttreten
Diese Richtlinie tritt am 1. Januar 2021 in Kraft.
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