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Der Senat von Berlin
GesSoz—-1B5 -
Telefon: 9 (0) 28 - 2691

An das

Abgeordnetenhaus von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Vorblatt

Vorlage - zur Beschlussfassung -

tber

Gesetz zur Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes und anderer Gesetze sowie

Uber die Verordnungserméachtigung zum Transplantationsgesetz

A. Problem

Durch Gesetz vom 21. November 2011 (BGBI. | S. 2228) wurde § 3a in das Embryonen-
schutzgesetz vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2746) eingeflgt. Die Vorschrift regelt die
Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik. Die Praimplantationsdiagnostik darf nur in
hierfir von der zustéandigen Behdrde zugelassenen Zentren durchgefuhrt werden, und die
Antréage auf Durchfihrung einer Praimplantationsdiagnostik sind von einer Ethikkommission
zu prufen und zu bewerten. Die Zustandigkeiten und das Nahere zur Ethikkommission sind
durch Landesrecht zu bestimmen.

Die Aufgabe der Erteilung von Genehmigungen zur Durchfiihrung kinstlicher Befruchtungen
nach § 121a des Funften Buches Sozialgesetzbuch soll nicht mehr von der fir das Gesund-
heitswesen zustdndigen Senatsverwaltung wahrgenommen werden, sondern vom Landes-
amt fir Gesundheit und Soziales Berlin.

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 5d des Gesetzes vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S.
2423) geandert worden ist, regelt die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und
Geweben. Durch Gesetz vom 21. Juli 2012 (BGBI. | S. 1601) wurde u. a. 8 9b in das Trans-
plantationsgesetz eingefiigt. Die Vorschrift sieht vor, dass Enthahmekrankenhduser Trans-
plantationsbeauftragte zu bestellen haben, und regelt unter anderem deren Aufgaben und
Stellung in den Entnahmekrankenhausern. Das Nahere insbesondere zur erforderlichen
Quialifikation und organisationsrechtlichen Stellung der Transplantationsbeauftragten sowie

zu deren Freistellung von sonstigen Tatigkeiten in den Entnahmekrankenh&usern ist durch



Landesrecht zu bestimmen. Die Zusténdigkeiten fir die mit der Einfihrung von Entnahme-
krankenh&usern und Transplantationsbeauftragten zusammenh&ngenden Durchfihrungs-

und Ordnungsaufgaben sind im Land Berlin noch nicht geregelt.

B. L6sung

Mit dem Gesetz werden

e durch die Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes die Durchfiihrungsaufga-
ben aus dem Transplantationsgesetz der Hauptverwaltung zugewiesen,

e durch die Anderung des Allgemeinen Sicherheits- und Ordnungsgesetzes die Ord-
nungsaufgaben nach dem Transplantationsgesetz, die Zulassung von Zentren zur
Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik und die Erteilung von Genehmigungen zur
Durchfuihrung kunstlicher Befruchtungen nach 8§ 121a des Finften Buches Sozialge-
setzbuch dem Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin zugewiesen,

e durch die Anderung des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin die Priifung und Bewertung
von Antragen auf Durchflihrung einer Praimplantationsdiagnostik der Ethik-Kommission
des Landes Berlin zugewiesen,

» durch den Erlass einer Verordnungsermachtigung die Voraussetzungen fir eine Rechts-
verordnung zur Regelung des Naheren zu den Transplantationsbeauftragten in den Ent-
nahmekrankenhausern durch die fur das Gesundheitswesen zusténdige Senatsverwal-

tung geschaffen.

C. Alternative / Rechtsfolgenabschatzung

Zur gesetzlichen Regelung der Zustandigkeiten besteht keine Alternative. Fir die Aufgabe
der Prifung und Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik
kommt auch nicht die Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin in Betracht, da die Ethik-
kommission im Sinne des Embryonenschutzgesetzes nicht als arztliches Kollegialberatungs-
gremium der Selbstverwaltung tatig wird, sondern als staatliche Behdrde gegeniber der Frau,
von der die Eizelle stammt.

Die Ubertragung der Ermachtigung zum Erlass einer Rechtsverordnung zum Transplantati-
onsgesetz auf die fur das Gesundheitswesen zustdndige Senatsverwaltung ermdglicht am
besten, dass die zu den Transplantationsbeauftragten erforderlichen Regelungen fachnah

getroffen und eventuelle erforderliche Anpassungen zeitnah umgesetzt werden kénnen.



D. Auswirkungen auf die Gleichstellung der Geschlechter

Das Gesetz hat keine Auswirkungen auf die Gleichstellung der Geschlechter.

E. Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen

Fur die Zulassung von Zentren, in denen Praimplantationsdiagnostik durchgefiihrt werden
darf, wird durch die Zulassungsentscheidung eine Gebuhrenhdhe je Antrag und je nach Auf-
wand zwischen 2 000 und 6 000 € entstehen. Die Gebuhren fur die Erteilung, den Widerruf
und die Anderung einer Genehmigung zur Durchfithrung kiinstlicher Befruchtungen nach §
121a des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch werden je nach Antrag und Aufwand zwischen
200 und 5 000 € betragen.

Fur die Personen, die bei der Ethik-Kommission einen Antrag auf Durchfiihrung einer Praim-

plantationsdiagnostik stellen, wird mit einem Gebiihrenaufwand von etwa 1 500 € gerechnet.

F. Gesamtkosten

Mit dem Gesetz sind geringfiigige zusétzliche Kosten verbunden, da fiir die Ubernahme der
Aufgaben zuséatzliches Personal erforderlich ist. Die Ausgaben werden teilweise durch die
voraussichtlichen Gebiihreneinnahmen gedeckt. Die haushaltsmaRige Umsetzung in den
Haushaltsjahren 2014/15 erfolgt im Wege der Haushaltswirtschaft. Die konkreten haushalts-

mafigen Auswirkungen werden im Rahmen der Haushaltsplanaufstellung 2016/2017 gepruft.

G. Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg

Das Gesetz hat keine Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg.
Die Einrichtung einer gemeinsamen Ethikkommission nach § 3a des Embryonenschutzge-
setzes wird nicht angestrebt. Vielmehr fihrt das Land Brandenburg derzeit Gesprache mit
anderen Landern, um die Errichtung einer gemeinsamen Ethikkommission als unselbstandi-
ge Einrichtung bei der Arztekammer Hamburg durch Staatsvertrag zu priifen. Auch die Ein-
richtung einer gemeinsamen Stelle mit dem Land Brandenburg fiur die Zulassung von Zen-
tren zur Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik ist nicht geplant.

Zum Transplantationsgesetz hat Brandenburg bereits eine Verordnungsermachtigung erlas-
sen, wonach das zustandige Ministerium durch Rechtsverordnung im Rahmen der den Lan-
dern in 8§ 9b des Transplantationsgesetzes eingeraumten Befugnisse Naheres zu regeln hat.

Dies kommt dem Anliegen entgegen, die vorhandenen und bewahrten gemeinsamen Struk-



turen zur Organtransplantation gemeinsam weiterzuentwickeln, was sich auch in den Ver-
ordnungen beider Lander widerspiegeln soll.

H. Zustandigkeit

Far die Durchfiihrung des Beschlusses ist die Senatsverwaltung fir Gesundheit und Soziales
zustandig.



Der Senat von Berlin
GesSoz I B5
Telefon 9(0)28-2691

An das

Abgeordnetenhaus von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Vorlage
- zur Beschlussfassung -
uber Gesetz zur Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes und anderer Gesetze

sowie Uber die Verordnungsermachtigung zum Transplantationsgesetz

Das Abgeordnetenhaus wolle beschlieRen:
Gesetz
zur Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes und anderer Gesetze sowie iiber die
Verordnungsermachtigung zum Transplantationsgesetz

Vom ...
Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel |

Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes

Der Nummer 13 der Anlage zu 8 4 Absatz 1 Satz 1 des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Juli 1996 (GVBI. S. 302, 472), das zuletzt

durch 8 4 des Gesetzes vom 29. November 2013 (GVBI. S. 633) geandert worden ist, wird
folgender Absatz 11 angeflgt:

»(11) Durchfiihrung des Transplantationsgesetzes.”



Artikel Il

Anderung des Allgemeinen Sicherheits- und Ordnungsgesetzes
Die Anlage zu 8§ 2 Absatz 4 Satz 1 des Allgemeinen Sicherheits- und Ordnungsgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Oktober 2006 (GVBI. S. 930), das zuletzt durch
Gesetz vom 14. November 2013 (GVBI. S. 584) geandert worden ist, wird wie folgt ge&ndert:
1. Nummer 3 Absatz 5 wird aufgehoben.
2. Nummer 32 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 16 wird der abschlieBende Punkt durch ein Semikolon ersetzt.
b) Es werden die folgenden Absétze 17 bis 19 angefugt:
»(17) die Ordnungsaufgaben nach dem Transplantationsgesetz;
(18) die Zulassung von Zentren zur Durchfihrung der Praimplantationsdiagnostik
nach 8 3a Absatz 3 des Embryonenschutzgesetzes in Verbindung mit 8 3 der
Praimplantationsdiagnostikverordnung;
(19) die Erteilung von Genehmigungen zur Durchfiihrung kiinstlicher Befruchtungen
nach 8§ 121a des Finften Buches Sozialgesetzbuch.”
Artikel 1l
Anderung des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin
Das Ethik-Kommissionsgesetz Berlin vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466), das zuletzt
durch Artikel 1l des Gesetzes vom 21. September 2012 (GVBI. S. 290) geandert worden ist,

wird wie folgt geandert:

1. 81 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:



»(1) Das Land Berlin errichtet mit Wirkung vom 1. Oktober 2005 eine Ethik-Kommission,

die im Geltungsbereich dieses Gesetzes fir die Prifung und Bewertung

1.

klinischer Prifungen von Arzneimitteln bei Menschen nach den 88 40 bis 42a des
Arzneimittelgesetzes in der seit dem 6. August 2004 jeweils geltenden Fassung,
klinischer Priifungen von Medizinprodukten und die Bewertung von Leistungsbewer-
tungsprufungen von In-vitro-Diagnostika nach den 88 19 bis 24 des Medizinpro-
duktegesetzes in der seit dem 21. Mérz 2010 jeweils geltenden Fassung,

von Immunisierungsprogrammen nach 8§ 8 des Transfusionsgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. | S. 2169), das durch Arti-
kel 12 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung,

von fir die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforder-
lichen Vorbehandlungen der spendenden Personen nach 8§ 9 des Transfusionsge-
setzes sowie

von Antragen auf Durchfihrung einer Praimplantationsdiagnostik an zugelassenen
Zentren mit Sitz im Land Berlin nach 8 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des Embryo-

nenschutzgesetzes in der seit dem 8. Dezember 2011 jeweils geltenden Fassung

ausschlielich zustandig ist.”

8 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Satze 1 bis 3 sind in den Fallen des § 1 Absatz 1 Nummer 5 nicht anzuwen-

den.”

Nach Absatz 2b wird folgender Absatz 2c eingefugt:

»(2¢) Jedem Ausschuss zur Prifung und Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung
einer Praimplantationsdiagnostik missen folgende Personen als standige Mitglieder
angehoren:

1. vier Arztinnen oder Arzte mit mehrjahriger Berufserfahrung als Facharztin oder
Facharzt, davon mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt fir Gynakologie
mit der Schwerpunktbezeichnung ,Gynakologische Endokrinologie und Repro-
duktionsmedizin®, eine Fachérztin oder ein Facharzt fur Kinderheilkunde und ei-
ne Facharztin oder ein Facharzt fir Humangenetik,

2. eine Sachverstandige oder ein Sachverstandiger der Fachrichtung Ethik,



eine Juristin oder ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt,
eine Vertreterin oder ein Vertreter der fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten auf Landesebene mal3geblichen Organisationen
und

5. eine Vertreterin oder ein Vertreter der fur die Wahrnehmung der Selbsthilfe be-

hinderter Menschen auf Landesebene maligeblichen Organisationen.”
c) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 wird das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 3 wird nach dem Wort ,Personen” das Wort ,sowie* eingeflgt.
cc) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefugt:
“4. Antrage auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik”
d) Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
.Der Antrag auf zustimmende Bewertung der klinischen Prifung eines Arzneimittels
oder eines Medizinproduktes, der Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-
Diagnostikums, eines Immunisierungsprogrammes, der fur die Separation von Blut-
stammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderlichen Vorbehandlung der
spendenden Person oder der Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik kann

nur bis zur Bekanntgabe der abschlieRenden Entscheidung der Ethik-Kommission

an die Antragstellerin oder den Antragsteller zuriickgenommen werden.”

Artikel IV

Gesetz Uber die Verordnungsermachtigung zum Transplantationsgesetz

Die fur das Gesundheitswesen zusténdige Senatsverwaltung wird ermachtigt, durch Rechts-

verordnung im Rahmen der den Landern in § 9b des Transplantationsgesetzes eingeraum-

ten Befugnisse Naheres zu regeln.

Artikel V



Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und Verordnungsblatt fur Ber-

lin in Kraft.
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A. Begriindung

a) Allgemeines

Mit Artikel 1 und Il werden die Zustandigkeiten fir neue Aufgaben, die ihre Grundlagen in

Anderungen bundesrechtlicher Vorschriften haben, geregelt. Dies betrifft Aufgaben nach

- dem Transplantationsgesetz (TPG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. Septem-
ber 2007 (BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 5d des Gesetzes vom 15. Juli 2013
(BGBI. I S. 2423) geéndert worden ist, und

- dem Embryonenschutzgesetz (ESchG) vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2746), zuletzt
geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. November 2011 (BGBI. | S. 2228).

Durch Gesetz vom 21. Juli 2012 (BGBI. | S. 1601) wurden mit den 88 9a und 9b Regelungen
zu Entnahmekrankenhdausern und Transplantationsbeauftragten in das Transplantationsge-
setz aufgenommen. Entnahmekrankenhéauser sind die nach § 108 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen zugelassene Krankenhauser,
die nach ihrer rdumlichen und personellen Ausstattung in der Lage sind, Organentnahmen
von moglichen Spendern zu ermoglichen (8§ 9a Absatz 1 Satz 1 TPG). Entnahmekranken-
hauser haben mindestens einen Transplantationsbeauftragten zu bestellen, der fur die Erfil-
lung seiner Aufgaben fachlich qualifiziert ist (8 9b Absatz 1 Satz 1 TPG). Nach 8§ 9b Absatz 3
Satz 1 TPG wird das Néahere zu den Transplantationsbeauftragten durch Landesrecht be-
stimmt. Durch eine Verordnungsermachtigung (Artikel 1V) werden fir das Land Berlin die
Voraussetzungen geschaffen, die erforderlichen Bestimmungen in einer Verwaltungsrechts-

verordnung zu erlassen.

Durch Gesetz zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik vom 21. November 2011 (BGBI.
I S. 2228) wurde das Embryonenschutzgesetz geandert und 8§ 3a zur Regelung der Praim-
plantationsdiagnostik eingefigt. Praimplantationsdiagnostik liegt vor, wenn Zellen eines
Embryos in vitro vor seinem intrauterinen Transfer genetisch untersucht werden (8 3a Absatz
1 ESchG). Sie ist strafbar und nur unter den engen Voraussetzungen des § 3a Absatz 2
ESchG nicht rechtswidrig. Die Vorschrift lautet:

»(2) Besteht auf Grund der genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle

stammt, oder des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, oder von beiden fur

deren Nachkommen das hohe Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit, han-

delt nicht rechtswidrig, wer zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft mit schriftli-

cher Einwilligung der Frau, von der die Eizelle stammt, nach dem allgemein an-

erkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik Zellen des Emb-
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ryos in vitro vor dem intrauterinen Transfer auf die Gefahr dieser Krankheit gene-

tisch untersucht. Nicht rechtswidrig handelt auch, wer eine Praimplantationsdiag-

nostik mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von der die Eizelle stammt, zur

Feststellung einer schwerwiegenden Schadigung des Embryos vornimmt, die mit

hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fihren wird.”
§ 3a Absatz 3 Satz 1 ESchG regelt weitere Voraussetzungen der Praimplantationsdiagnostik,
deren Nichtbeachtung allerdings nur eine Ordnungswidrigkeit darstellt. Danach ist neben
Aufklarung und Beratung zu den medizinischen, psychischen und sozialen Folgen der gene-
tischen Untersuchung erforderlich, dass die Praimplantationsdiagnostik an einem hierfir zu-
gelassenen Zentrum durch einen dafir qualifizierten Arzt vorgenommen wird, nachdem eine
Ethikkommission die Einhaltung der Voraussetzungen des § 3a Absatz 2 ESchG gepruft und
zustimmend bewertet hat. Neben der Regelung der Zustandigkeit fur die Ordnungsaufgabe
der Zulassung von Zentren im Allgemeinen Sicherheits- und Ordnungsgesetz sind auch die
Einzelheiten zur Ubertragung der Aufgabe einer Priifung und Bewertung auf die Ethik-

Kommission des Landes Berlin (Artikel IIl) zu regeln.

Die Zustandigkeit fur die Aufgabe der Erteilung von Genehmigungen zur Durchfiihrung
kunstlicher Befruchtungen nach § 121a des Funften Buches Sozialgesetzbuch wechselt von
der fur das Gesundheitswesen zustandigen Senatsverwaltung auf das Landesamt fur Ge-

sundheit und Soziales Berlin (Artikel I1).

b) Einzelbegriindung:

Zu Artikel |

Mit der Erganzung in Nummer 13 der Anlage zum Allgemeinen Zustandigkeitsgesetz werden

die Durchfiihrungsaufgaben des Transplantationsgesetzes der Hauptverwaltung zugewiesen.

Es handelt sich um Aufgaben, die wegen ihrer Eigenart einer Durchfihrung in unmittelbarer

Regierungsverantwortung bedurfen, z. B.:

- die Aufklarung der Bevolkerung (8 2 Absatz 1 TPG),

- die Benennung der Entnahmekrankenhduser gegentber der Koordinierungsstelle und die
Unterrichtung der Entnahmekrankenhauser tber die Benennung (8§ 9a Absatz 1 Satz 2
TPG),

- gegebenenfalls die Vertretung der Lander in der Kommission der Koordinierungsstelle (8
11 Absatz 3 Satz 4 TPG),
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- gegebenenfalls die Vertretung der Lander in der Kommission der Vermittlungsstelle (§ 12
Absatz 5 Satz 4 TPG) und

- gegebenenfalls die Mitwirkung bei der Erarbeitung von Richtlinien zum Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei der Organ- und Gewebespende (§ 16 Ab-
satz 2 Satz 3 und § 16b Absatz 1 Satz 2 TPG).

Zu Artikel Il

Zu Nummer 1 und 2

Mit den neuen Absatzen 17 bis 19 wird der Zustandigkeitsbereich des Landesamtes fir Ge-
sundheit und Soziales Berlin um drei Aufgaben erweitert, von denen zwei noch nicht in der
Anlage zum Allgemeinen Sicherheits- und Ordnungsgesetz erfasst waren und eine Aufgabe
bisher von der fir das Gesundheitswesen zustdndigen Senatsverwaltung wahrgenommen

worden ist.

Absatz 17 erfasst die Ordnungsaufgaben nach dem Transplantationsgesetz. Dies betrifft in
erster Linie Aufgaben der Uberwachung von Entnahmekrankenhdusern im Zusammenhang
mit der Bestellung von Transplantationsbeauftragten und der Einhaltung insbesondere der

Bestimmungen des 8§ 9b TPG und der ergédnzenden landesrechtlichen Vorschriften.

Absatz 18 Ubertragt die Zustandigkeit fur die Zulassung von Zentren zur Durchfihrung der
Praimplantationsdiagnostik nach 8 3a Absatz 3 ESchG. Die Voraussetzungen fir die Zulas-
sung solcher Zentren sind in 8§ 3 der Praimplantationsdiagnostikverordnung (PIDV) vom 21.
Februar 2013 (BGBI. | S. 323) geregelt. Sie betreffen genau bestimmte Qualitatsanforderun-
gen an das jeweilige Zentrum und an dessen Personal und Ausstattung. Die Zulassung be-
darf eines Antrages und ist auf funf Jahre zu befristen; sie kann verlangert werden. Ein An-
spruch auf Zulassung besteht nicht. Ricknahme und Widerruf der Zulassung richten sich

nach den allgemeinen verwaltungsrechtlichen Vorschriften.

Mit Absatz 19 wird die Erteilung von Genehmigungen zur Durchflihrung kinstlicher Befruch-
tungen nach § 121a des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch dem Landesamt fur Gesundheit
und Soziales Berlin Ubertragen. MalBhahmen zur Herbeiflhrung einer Schwangerschaft dir-
fen Krankenkassen gemafll 8§ 12l1a Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nur
durch Einrichtungen (Vertragsarzte, ermachtigte Arzte, ermachtigte &rztliche Einrichtungen
oder zugelassene Krankenhauser) erbringen lassen, denen die zustandige Behoérde hierfur

eine Genehmigung erteilt hat. Diese Aufgabe ist in Berlin bislang von der fir das Gesund-
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heitswesen zustandigen Senatsverwaltung wahrgenommen worden. Die Aufgabe weist aber
eine inhaltliche N&he zu der Zulassung von Zentren zur Durchfiihrung der Praimplantations-
diagnostik auf, und sie muss nicht bei der obersten Landesgesundheitsbehérde angesiedelt
sein. Durch die Zusammenfihrung beider Aufgaben beim Landesamt fur Gesundheit und
Soziales Berlin kann zudem eine Konzentration der notwendigen fachlichen Kompetenzen
erzielt werden. Denn beim Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin liegt bereits die
Zustéandigkeit fur die Erlaubniserteilung nach 88 20b und 20c des Arzneimittelgesetzes (Er-
laubnis fur die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen sowie Erlaubnis fir
die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, Lagerung oder das Inverkehrbringen von
Gewebe oder Gewebezubereitungen). Die Erlaubnisse nach den 88 20b und 20c des Arz-
neimittelgesetzes sind Voraussetzung fur die Genehmigung zur Durchfiihrung kinstlicher
Befruchtungen nach 8§ 121a des Finften Buches Sozialgesetzbuch. Die Anbindung der neu-
en Aufgabe beim Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin ist aufgrund der Biindelung
fachlich zusammenhangender Entscheidungen und der damit verbundenen Verringerung der

Anlaufstellen fir die Antragstellerinnen und Antragsteller verwaltungseffizient.

Zu Artikel 111

Zu Nummer 1

Mit der Neufassung des 8 1 Absatz 1 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin wird auch die
Aufgabe, die Einhaltung der Voraussetzungen des 8§ 3a Absatz 2 ESchG zur Praimplantati-
onsdiagnostik zu prifen und eine zustimmende Bewertung abzugeben, der Ethik-
Kommission des Landes Berlin tibertragen.

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin hat seit dem 1. Oktober 2005 die Aufgabe, klini-
sche Prifungen von Arzneimitteln zu bewerten. Seit 21. Marz 2010 gilt dies auch fir die kli-
nische Prifung von Medizinprodukten. Und durch Artikel Il des Gesetzes vom 21. Septem-
ber 2012 (GVBI. S. 290) ist der Ethik-Kommission des Landes Berlin die Aufgabe zugewie-
sen worden, zu Spenderimmunisierungsprogrammen und Blutstammzellseparationen nach
Mal3gabe der 88 8 und 9 des Transfusionsgesetzes Stellung zu nehmen. Damit verfiigt das
Land Berlin Uber eine etablierte Ethik-Kommission, die anspruchsvolle und weitreichende
Prifungen und Bewertungen im arzneimittel- und medizinrechtlichen Bereich seit Jahren
durchfuhrt. Es ist deshalb folgerichtig, an bestehende Strukturen anzuknipfen (vgl. zu dieser
Mdglichkeit die Bundesrats-Drucksache 717/12 vom 14. November 2012 zur Praimplantati-
onsdiagnostikverordnung, Seite 26) und Erfahrungen dahingehend zu nutzen, der Ethik-
Kommission des Landes Berlin auch die Aufgabe des 8§ 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2
ESchG unter Beachtung der Besonderheiten des Embryonenschutzgesetzes und der Praim-

plantationsdiagnostikverordnung zu tbertragen.
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Der Ethik-Kommission des Landes Berlin kann die Prifung und Bewertung der Antrage auf
Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik tbertragen werden. § 3a Absatz 3 Satz 1
Nummer 2 ESchG verlangt zwar die zustimmende Bewertung einer ,Ethikkommission an den
zugelassenen Zentren®. Damit ist aber nicht gemeint, dass die Ethikkommissionen den Zen-
tren angegliedert sein mussen. Dies wurde dem Sinn und Zweck des Gesetzes widerspre-
chen; im Ubrigen geben auch die Gesetzesmaterialien fiir diese Auslegung nichts her. Dem
Gesetzgeber kommt es nicht darauf an, dass jedes Zentrum fur Praimplantationsdiagnostik
eine eigene Ethikkommission hat, sondern dass die Prifung der Voraussetzungen einer
Praimplantationsdiagnostik und die zustimmende Bewertung durch eine aufgrund interdiszip-
lindrer Zusammensetzung qualifizierten Ethikkommission wahrgenommen werden. Diese
Auslegung wird auch durch die Rechtsverordnungserméchtigung in § 3a Absatz 3 Satz 3
Nummer 2 ESchG gestitzt. Dort hat der Gesetzgeber die Formulierung ,Ethikkommission an
den zugelassenen Zentren“ nicht wieder aufgegriffen. Dass die Bundesregierung dies eben-
SO so sieht, zeigt sich in § 4 Absatz 1 Satz 1 PIDV. Danach richten die Lander fur die [...]
Zentren unabhangige interdisziplinar zusammengesetzte Ethikkommissionen fur Praimplan-
tationsdiagnostik” ein.

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin ist eine durch Landesrecht eingerichtete unabhan-
gige Behorde, die den Anforderungen des Embryonenschutzgesetzes und der Praimplantati-
onsdiagnostikverordnung gerecht wird. Der Neugriindung einer ausschlie3lich fur Prifung
und Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostikverordnung
zustandigen Ethikkommission bedarf es nicht; sie wird auch vom Bundesrecht nicht verlangt.
Auch eine Ubertragung der Aufgaben auf die Arztekammer Berlin oder die Charité — Univer-
sitditsmedizin Berlin scheidet aus.

Allerdings sind die Vorgaben der bundesrechtlichen Vorschriften zur Praimplantationsidag-
nostik zu beachten. Dies betrifft vor allem die §§ 4 bis 7 PIDV. Im Ubrigen ist das N&here zur
Zusammensetzung, zu internen Verfahrensregelungen, zur Berufung der Mitglieder und zur
Finanzierung der Ethikkommission nach § 4 Absatz 4 Satz 1 PIDV durch Landesrecht zu
regeln. Soweit erforderlich, sind daher die Rechtsgrundlagen der Ethik-Kommission des
Landes Berlin anzupassen. Dies betrifft insbesondere die interdisziplindre Zusammenset-
zung, die die Praimplantationsdiagnostikverordnung wesentlich vorgibt und die durch den
neuen § 2 Absatz 2c umgesetzt wird. AuRerdem wird in einem weiteren Schritt die Ethik-
Kommissionsverordnung Berlin der neuen Aufgabe und den bundesrechtlichen Regelungen

anzupassen sein.

Zu Nummer 2
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Zu Buchstabe a

8§ 4 Absatz 1 Satz 3 PIDV legt die Besetzung der Ethikkommission, die einen Antrag auf
Durchfuihrung einer Praimplantationsdiagnostik zu prifen und zu bewerten hat, hinsichtlich
der Anzahl und der Qualifikation der Mitglieder fest. Daher bleibt kein Raum fiir eine abwei-
chende Regelung der Besetzung der Ethik-Kommission des Landes Berlin durch das Lan-

desamt flr Gesundheit und Soziales Berlin nach 8 2 Absatz 2 Satz 1 bis 3.

Zu Buchstabe b

Die Anforderungen an die Fachkenntnisse der Mitglieder der Ethikkommissionen im Sinne
des Embryonenschutzgesetzes ergeben sich aus 8 4 Absatz 1 Satz 3 PIDV. Danach setzen
sich die Ethikkommissionen aus ,vier Sachverstandigen der Fachrichtung Medizin, jeweils
einem oder einer Sachverstandigen der Fachrichtungen Ethik und Recht sowie jeweils einem
Vertreter der fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe behinderter Menschen auf Landesebene mafgeblichen Organisationen zusam-
men“. Eine ndhere Bestimmung der ,Fachrichtung Medizin“ enthélt die Praimplantationsdi-
agnostikverordnung nicht. Sie verlangt aber, dass die Person, die die reproduktionsmedizini-
sche Einrichtung leitet, Facharztin oder Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe ist
und Uber die Schwerpunktbezeichnung ,Gynakologische Endokrinologie und Reprodukti-
onsmedizin® verfugt (8 3 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a PIDV).

§ 2 Absatz 2c regelt die Besetzung der Ethik-Kommission des Landes Berlin fiir die neue
Aufgabe. Er Ubernimmt die Vorgaben des § 4 Absatz 1 Satz 3 PIDV und verlangt dartber
hinausgehend mindestens eine Fachéarztin oder einen Facharzt jeweils fur Gynakologie mit
der Schwerpunktbezeichnung ,Gynékologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin®,
fur Kinderheilkunde sowie fur Humangenetik. Diese genauere Festlegung der Qualifikation
der arztlichen Sachverstandigen ist zulassig, da nach 8 4 Absatz 4 Satz 1 PIDV das N&here
u. a. zur Zusammensetzung durch Landesrecht bestimmt wird. Die Besetzung der Ethik-
Kommission des Landes Berlin mit entsprechenden Facharztinnen oder Fachéarzten ist zur
Beurteilung der humangenetischen und der padiatrischen Fragestellungen erforderlich (vgl.
hierzu die Begriindung zu § 4 Absatz 1 PIDV, Bundesrats-Drucksache 717/12 vom 14. No-
vember 2012, Seite 26 f.: ,In der Regel werden aus dem Bereich Medizin Sachverstandige
aus der Reproduktionsmedizin und der Humangenetik in den Ethikkommissionen vertreten
sein. FUr die in Betracht kommenden Indikationsbereiche der Praimplantationsdiagnostik und
den entsprechenden Krankheitsbildern kommen Padiater als weitere Sachverstandige in

Frage.).



16

Zu Buchstabe c
Es handelt sich um eine Folgeanderung, die sich aus der Ubertragung der neuen Aufgabe

auf die Ethik-Kommission des Landes Berlin ergibt.

Zu Buchstabe d

Durch Artikel | des Gesetzes vom 3. Méarz 2010 (GVBI. S. 122) wurde § 2 auch um Absatz 7
Satz 2 erweitert, um auszuschlie3en, dass Antragstellende ihren Antrag auch nach Bekannt-
gabe einer negativen Bewertungsentscheidung der Ethik-Kommission des Landes Berlin
noch zuriicknehmen kénnen, da ansonsten die Ethik-Kommission ggf. gezwungen ware,
noch nicht bestandskraftige Entscheidungen aufzuheben, und Antragstellende u. U. die zu-
stimmende Bewertung bei einer anderen Ethik-Kommission beantragen kénnten (vgl. Abge-
ordnetenhaus-Drucksache 16/2907, Seite 9). Dieser Rechtsgedanke ist auch auf die Prifung
und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik zu erstre-
cken. Dies steht in Einklang mit der Praimplantationsdiagnostikverordnung. Nach § 5 Absatz
2 Satz 2 Nummer 6 PIDV sind mit dem Antrag an die Ethikkommission zur Prifung und Be-
wertung auch Angaben vorzulegen ,dariiber, ob hinsichtlich des zur Bewertung vorgelegten
Sachverhaltes bereits die Entscheidung einer anderen Ethikkommission fir Praimplantati-
onsdiagnostik vorliegt, und, sofern eine solche Entscheidung vorliegt, eine Abschrift dieser
Entscheidung”. Die Begrindung zur Praimplantationsdiagnostikverordnung fuhrt hierzu Fol-
gendes aus: ,Mit dieser Regelung soll eine Einheitlichkeit der Bewertungen der Ethikkom-
missionen gewahrleistet und einem mdoglichen “Ethikkommissionstourismus™ entgegenge-
wirkt werden. Im Ubrigen bleibt es den Landern unbenommen, weitergehende Regelungen
zu treffen.” (Bundesrats-Drucksache 717/12, Seite 29).

Da zudem bei der letzten Anderung des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin (Artikel 1l des
Gesetzes vom 21. September 2012, GVBI. S. 290) ubersehen wurde, mit der Zustandig-
keitserweiterung um Aufgaben nach dem Transfusionsgesetz auch den § 2 Absatz 7 Satz 2

entsprechend anzupassen, wird dies nachgeholt und der Satz neugefasst.

Zu Artikel IV

Die nach § 9b TPG von den Entnahmekrankenhdusern zu bestellenden Transplantationsbe-

auftragten sind insbesondere daflr verantwortlich, dass

1. die Entnahmekrankenhauser ihrer Verpflichtung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 nach-
kommen,

2. die Angehdrigen von Spendern in angemessener Weise begleitet werden,
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3. die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe in den Entnahmekrankenhausern zur Erfll-
lung der Verpflichtungen aus dem Transplantationsgesetz festgelegt werden sowie
4. das arztliche und pflegerische Personal im Entnahmekrankenhaus ber die Bedeutung
und den Prozess der Organspende regelmafiig informiert wird
(8 9b Absatz 2 TPG).
Sie mussen fur die Erfullung ihrer Aufgaben fachlich qualifiziert sein, aul3erdem sind sie un-
mittelbar der &arztlichen Leitung des Entnahmekrankenhauses unterstellt und weisungsunab-
hangig (8 9b Absatz 1 Satz 1 bis 3 TPG).
Das Nahere wird durch Landesrecht bestimmt, insbesondere zu der erforderlichen Qualifika-
tion und organisationsrechtlichen Stellung der Transplantationsbeauftragten sowie deren
Freistellung von ihren sonstigen Téatigkeiten im Entnahmekrankenhaus (8§ 9b Absatz 3 Satz 1
TPG). Das Landesrecht kann auch die Voraussetzungen festlegen, nach denen mehrere
Entnahmekrankenhéuser die Bestellung eines gemeinsamen Transplantationsbeauftragten
schriftlich vereinbaren kénnen, und - eventuell genehmigungspflichtige - Ausnahmen von der
Verpflichtung zur Bestellung eines Transplantationsbeauftragten vorsehen (8 9b Absatz 3
Satz 2, 4 und 5 TPG).
Durch die Verordnungserméchtigung wird fur das Land Berlin die Grundlage geschaffen, die
erforderlichen naheren Bestimmungen zu den Transplantationsbeauftragten in einer Verwal-
tungsverordnung zu erlassen. Die verbleibenden Sachverhalte, die der Bundesgesetzgeber
der landesrechtlichen Bestimmung Uberlassen hat, bedurfen nicht eines Gesetzes. Die Re-
gelungsgegensténde sind denen der Hygieneverordnung vom 12. Juni 2012 (GVBI. S. 215)
vergleichbar. Die Ermachtigung zu einer Verwaltungsverordnung liegt im Interesse einer
schnellen Anpassung der Vorschriften an einen gegebenenfalls geédnderten Bedarf. Eine
Befassung des Senats von Berlin mit den in solch einer Rechtsverordnung zu normierenden
fachspezifischen Regelungen ist nicht erforderlich. Soweit andere Senatsverwaltungen be-
troffen sein werden, wird eine Beteiligung dieser Senatsverwaltungen im Rahmen einer Mit-
zeichnung genugen.
Artikel IV entspricht der Regelung des Landes Brandenburg, das bereits eine Verordnungs-

ermachtigung erlassen hat.

Zu Artikel V

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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B. Rechtsgrundlage:

Artikel 59 Absatz 2 der Verfassung von Berlin

C. Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen:

Fur die Zulassung von Zentren, in denen Praimplantationsdiagnostik durchgefiihrt werden
darf, wird durch die Zulassungsentscheidung ein Gebiuhrenaufwand je Antrag und je nach
Aufwand zwischen 2 000 und 6 000 € entstehen. Der Gebiuhrenaufwand fir die Erteilung,
den Widerruf und die Anderung einer Genehmigung zur Durchfiihrung kiinstlicher Befruch-
tungen nach § 121a des Funften Buches Sozialgesetzbuch wird je nach Antrag und Aufwand
zwischen 200 und 5 000 € betragen.

Fur die Personen, die bei der Ethik-Kommission einen Antrag auf Durchfiihrung einer Praim-

plantationsdiagnostik stellen, wird mit einem Gebiihrenaufwand von etwa 1 500 € gerechnet.

D. Gesamtkosten:

Mit dem Gesetz sind zusétzliche Kosten verbunden, da fiir die Ubernahme folgender neuer
gesetzlicher Aufgaben
- Zulassung von Zentren zur Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik,
- Prifung und Bewertung von Antrdgen auf Durchfihrung einer Praimplantationsdiag-
nostik durch die Ethik-Kommission des Landes Berlin sowie
- Umsetzung des Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21. Juli
2012 (BGBI. | S. 1601)
zusatzliches Personal erforderlich ist. Die Ausgaben hierfiir werden teilweise durch die vo-

raussichtlichen Gebuhreneinnahmen gedeckt.

E. Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg:

Das Gesetz hat keine Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg.

F. Auswirkungen auf den Haushaltsplan und die Finanzplanung:
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a) Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben:

Folgende Einnahmen und Ausgaben kénnen abgeschatzt werden:

1. Fur die Zulassung von Zentren, in denen Praimplantationsdiagnostik durchgeftihrt
werden darf, werden Einnahmen zwischen 2 000 und 6 000 € je Zulassung entste-
hen. Es wird mit maximal zwei Zentren fir Berlin gerechnet. Da die Zulassung auf
funf Jahre zu befristen ist (8§ 3 Absatz 4 Satz 2 PIDV), fallen diese Gebuhren nur
einmalig in funf Jahren, d.h. flr zwei Zentren in Hohe von 4 000 bis 12 000 € an.
Weitere Einnahmen kdnnen bei Verlangerung der Zulassung nach finf Jahren oder
beim Widerruf einer Zulassung entstehen. Die Festlegung der Gebthren wird in der
Verordnung Uber die Erhebung von Geblhren im Gesundheits- und Sozialwesen im
Abschnitt V erfolgen. Die Einnahmen werden bei Kapitel 1162 (Landesamt fur Ge-
sundheit und Soziales — Gesundheit —) Titel 11150 (Gebuhren nach der Verordnung
Uber die Erhebung von Gebuhren im Gesundheitswesen) nachgewiesen werden.

2. Fur die Erteilung, den Widerruf und die Anderung einer Genehmigung zur Durchfiih-
rung kinstlicher Befruchtungen nach § 121a des Funften Buches Sozialgesetzbuch
entstehen — je nach Aufwand - GeblUhreneinnahmen zwischen 200 und 5 000 € je
Antrag. Es kann mit bis zu fiinf Genehmigungen (Erteilung oder Anderung) pro Jahr
gerechnet werden. Die Festlegung der Gebuhren erfolgt in der Verordnung Uber die
Erhebung von Gebiihren im Gesundheits- und Sozialwesen bisher in Kapitel | und
soll zukinftig entsprechend der Zustandigkeit fiir die Aufgabe im Abschnitt V erfol-
gen. Die bisher bei Kapitel 1110 (Senatsverwaltung fir Gesundheit und Soziales —
Gesundheit —) Titel 11150 (Gebuhren nach der Verordnung tber die Erhebung von
Gebtihren im Gesundheitswesen) nachgewiesenen Einnahmen werden kinftig in
diesem Titel bei Kapitel 1162 (Landesamt fur Gesundheit und Soziales — Gesund-
heit —) vereinnahmt.

3. Fir die Prifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Praimplanta-
tionsdiagnostik werden Gebihreneinnahmen von etwa 1 500 € entstehen. Voraus-
setzung flr eine Antragstellung bei der Ethik-Kommission des Landes Berlin ist die
Zulassung eines Berliner Zentrums, in dem Praimplantationsdiagnostik durchgefihrt
werden darf. Ist diese Voraussetzung erflillt, kann mit etwa 30 Antragstellungen pro
Jahr gerechnet werden, so dass sich die Einnahmen danach auf etwa 45 000 € be-
laufen werden. Die Einnahmen werden bei Kapitel 1160 (Landesamt fir Gesundheit
und Soziales — Leitung der Behdrde und Service —) Titel 11150 (Gebuhren nach der
Verordnung Uber die Erhebung von Gebiihren im Gesundheitswesen) nachgewie-
sen werden. Dem werden zusatzliche Ausgaben fur Aufwendungsentschadigungen

fur die Mitglieder der Ethik-Kommission des Landes Berlin in Hohe von 29 700 €
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(990 € je Antrag) bei Kapitel 1160 Titel 41201 (Aufwendungen fir ehrenamtlich Tati-
ge) gegenuber stehen.
Die haushaltsm&Rige Umsetzung in den Haushaltsjahren 2014/2015 erfolgt jeweils im
Wege der Haushaltswirtschaft und ab den Jahren 2016/2017 im Rahmen der Haus-

haltsplanaufstellung.

b) Personalwirtschaftliche Auswirkungen:

Folgender zusatzlicher Personalbedarf wird fur die Bearbeitung neuer gesetzlicher

Aufgaben, die durch das Land Berlin zu erfillen sind, abgeschétzt:

1. Fur die Zulassung eines Zentrums zur Durchfihrung der Praimplantationsdiagnostik
ist mit einem Arbeitsaufwand von ca. 15 Personentagen zu rechnen. Da fir Berlin
von maximal zwei Zentren ausgegangen wird, waren das 30 Personentage im Zeit-
raum von funf Jahren. Hinzu kommen mdoglicherweise anspruchsvolle Auswahlent-
scheidungen, sollten mehrere Antrdge eingehen. Wann diese Bearbeitungszeiten
anfallen, hangt vom Zeitpunkt der Antragstellung ab. Weitere Bearbeitungszeiten
entstehen bei Verlangerungsantragen und bei der Erteilung eines Widerrufs.

2. Fur die Prufung und Bewertung von Antragen auf Durchflihrung einer Praimplantati-
onsdiagnostik durch die Ethik-Kommission des Landes Berlin wird von zwolf Ar-
beitsstunden je Antrag ausgegangen, die bei der Geschéftsstelle anfallen. Bei ca.
30 Antragen sind das rund 45 Personentage pro Jahr. Dartiber hinaus sind eine Da-
tenbankpflege und die Datentbermittlung an PID-Zentren (8 7 Absatz 2 PIDV) er-
forderlich. Es sind Statistiken zu flihren und Berichtspflichten zu erfillen. Im Klage-
fall muss eine Prozessfiihrung ilbernommen werden.

3. Zur Wahrnehmung der durch das Gesetz zur Anderung des Transplantationsgeset-
zes vom 21. Juli 2012 (BGBI. | S. 1601) neu entstandenen Aufgaben, wie zum Bei-
spiel die Benennung der Entnahmekrankenh&user und die Schaffung und Umset-
zung landesrechtlicher Regelungen zu den Transplantationsbeauftragten werden 40

Personentage veranschlagt.
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Aufgrund der vorigen Berechnungen (1. bis 3.) wird von einem Personalbedarf von 0,5
VZA in der Wertigkeit E 11 ausgegangen. Dem Personalmehrbedarf zu 1. und 2. ste-
hen die unter Buchstabe a (Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben) dargestellten
zusétzlichen Einnahmen gegeniiber. 0,25 VZA soll deshalb iiber die dargestellten zu-
satzlichen Gebuhreneinnahmen realisiert werden. In Abhangigkeit von den Geblhren-
einnahmen wird im Rahmen des Haushaltsplanverfahrens 2016/17 der Zugang einer
0,25 Stelle der Entgeltgruppe E 11 geprift. Ein zweites Viertel VZA (0,25 Stelle E 11)
wird von Kapitel 1110 in das Kapitel 1162 umgesetzt.

Berlin, den 11. Marz 2014

Der Senat von Berlin

KlausWowereit MarioCzaja

Regierender Blrgermeister Senator fur Gesundheit und

Soziales
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Anlage zur Vorlage an
das Abgeordnetenhaus

Allgemeines Zustandigkeitsgesetz

Anlage zu 8 4 Absatz 1 Satz 1
(Allgemeiner Zustandigkeitskatalog)

Alte Fassung

Neue Fassung

Nr. 13 Gesundheitswesen

(1) Einbringung von Krankenhausbetrieben
des Landes Berlin in eine private Rechts-
form, Beteiligung des Landes Berlin an
Krankenhausbetrieben in privater Rechts-
form, Krankenhausplan, Programme zur
Durchfiihrung des Krankenhausbaues.

(2) Rettungsdienst einschlie3lich Kranken-
transport, Melde- und Aufnahmeverfahren
sowie Bettenvermittlung; Noteinweisungen in
Zeiten erhohter Inanspruchnahme.

(3) Vereinbarungen mit Tierkorperbeseiti-
gungsanstalten im Rahmen der Beseiti-
gungspflicht.

(4) Landesinstitut fur gerichtliche und soziale
Medizin, Gemeinsames Krebsregister der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und
Thiringen.

(5) Arbeitsmedizin.

(6) Aufgaben der obersten Landesgesund-
heitsbehdrde, der Landesveterinarbehérden
sowie der Landesregierung nach Seuchen-
recht; amts- und vertrauenséarztliche Unter-
suchungen und Begutachtungen mit Aus-
nahme von amts- und vertrauensarztlichen
Untersuchungen und Begutachtungen im
Rahmen des Achten Buches, des Neunten
Buches, des Elften Buches und des Zwolften
Buches Sozialgesetzbuch, der Schulein-
gangsuntersuchungen und der Untersu-
chungen nach dem Kindertagesférderungs-
gesetz.

(7) Sicherstellung Uberbezirklicher Versor-

Nr. 13 Gesundheitswesen

(Dunverédndert

(2dunverédndert

(3Yunverédndert

(4dunverédndert

(B)unverédndert

(B)unverédndert

(HJunverédndert
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gungsangebote fir besondere Patienten-
gruppen; Versorgung der psychisch kranken
Rechtsbrecher im Mal3regelvollzug.

(8) Aufgaben der Landesarzte nach dem
Neunten Buch Sozialgesetzbuch.

(9) Grundsatzangelegenheiten der Leistun-
gen des kommunalen Tragers nach § 16a
des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch im
Rahmen des Verantwortungsbereichs der fir
Gesundheit zustandigen Senatsverwaltung.

(10) Durchfihrung des Transfusionsgeset-
zes.

(Bunverédndert

(Qunverédandert

(10)unveradndert

(11) Durchfuhrung des Transplantationsge-
setzes.

Allgemeines Sicherheits- und Ordnungsgesetz

Anlage zu § 2 Absatz 4 Satz 1
(Zustandigkeitskatalog Ordnungsaufgaben)

Alte Fassung

Neue Fassung

Nr. 3 Gesundheitswesen und Verbrau-

cherschutz
Zu den Ordnungsaufgaben der fir Gesund-
heitswesen und Verbraucherschutz zustan-
digen Senatsverwaltung gehoren:

(1) die gesundheitsaufsichtlichen Aufgaben

der obersten Landesgesundheitsbehdrde

hinsichtlich

a) des Infektionsschutzgesetzes, der
Trinkwasserverordnung sowie der Ba-
degewasserverordnung,

b) der internationalen Gesundheitsvor-
schriften,

c) der europaischen Verordnungen und
Richtlinien hinsichtlich des Gesund-
heitsschutzes der Bevdlkerung in den
Bereichen Luft, Wasser, Boden, Gerau-
sche, Erschutterungen, Licht, Strahlen,
Chemikalien und andere Stoffe;

(2) die Aufgaben der obersten Landesbe-
horde hinsichtlich des europaischen und des
nationalen Rechts in den Bereichen

Nr. 3 Gesundheitswesen und Ver-

braucherschutz
Zu den Ordnungsaufgaben der fiur Gesund-
heitswesen und Verbraucherschutz zustén-
digen Senatsverwaltung gehoren:

(Dunverédndert

(2unverédndert
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a) Lebensmittel, kosmetische Mittel und
sonstige Bedarfsgegenstande und Ta-
bakerzeugnisse,

b) Futtermittel,

c) Tierseuchen,

d) Tierschutz und

e) Beseitigung tierischer Nebenprodukte;

(3) die Zivilschutzvorkehrungen im Gesund-
heitswesen;

(4) die Anerkennung von Beratungsstellen
und beratenden Arztinnen und Arzten nach
den 88 9 und 10 des Schwangerschaftskon-
fliktgesetzes;

(5) die Erteilung von Genehmigungen zur
Durchfihrung  kinstlicher  Befruchtungen
nach § 121a des Funften Buches Sozialge-
setzbuch;

(6) die Aufgaben der obersten Landesbe-

horde hinsichtlich des européischen und

nationalen Rechts im Arbeitsschutz und der
technischen Sicherheit. Dies sind

a) die Bewilligung von Ausnahmen nach 8§
13 Absatz 5 und § 15 Absatz 2 des Ar-
beitszeitgesetzes,

b) die Zulassung von Ausnahmen nach § 6
Absatz 1 des Berliner Ladendffnungsge-
setzes,

c) die Genehmigung von Unfallverhi-
tungsvorschriften nach 8§ 15 Absatz 4
Satz 3 des Siebten Buches Sozialge-
setzbuch,

d) die Anerkennung, Benennung und
Uberwachung von zugelassenen Stellen
und von zugelassenen Uberwachungs-
stellen im Sinne des § 11 Absatz 1 bis 3
und 5 und des § 17 Absatz 5 des Gera-
te- und Produktsicherheitsgesetzes, so-
fern keine Zustandigkeit der Deutschen
Akkreditierungsstelle im Sinne des Ak-
kreditierungsstellengesetzes vorliegt,

e) die Zulassung von Bauarten nach § 17
Absatz 4 und 5 des Sprengstoffgeset-
zes,

f) der Strahlenschutz, soweit es sich um
die Anerkennung von Sachverstandigen
und sonstige Ordnungsaufgaben der
obersten Landesbehérde handelt,

g) die Benennung von benannten Stellen
nach § 15 Absatz 1 Satz 2 des Medizin-
produktegesetzes, die Anerkennung von
Mindestkriterien nach § 15 Absatz 5 des
Medizinproduktegesetzes und die Be-

(3Yunverédndert

(Aunverédndert

(5)aufgehoben

(B)unverédndert
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nennung von Konformitatsbewertungs-
stellen fur Drittstaaten nach § 15a Ab-
satz 2 und 3 des Medizinproduktegeset-
zes;

(7) die Ordnungsaufgaben der obersten
Landesbehdrde zur Durchfihrung des euro-
paischen Milchrechts, des Milch- und Marga-
rinegesetzes;

(8) die Ordnungsaufgaben der obersten
Landesbehorde zur Durchfihrung des Vieh-
und Fleischgesetzes und des Gesetzes uber
Meldungen Uber Marktordnungswaren,;

(9) die Beauftragung von Stellen nach dem
Tierseuchenrecht.

(MHunveréandert

(B unverédndert

(QQunverédndert

Nr. 32 Landesamt fir Gesundheit und
Soziales Berlin

Zu den Ordnungsaufgaben des Landesam-
tes fur Gesundheit und Soziales Berlin geho-
ren:

(1) die Ordnungsaufgaben der Zentralen
Aufnahmeeinrichtung fur Asylbewerberinnen
und Asylbewerber nach dem Asylverfah-
rensgesetz, die Ordnungsaufgaben der
Zentralen Aufnahmeeinrichtung fir unerlaubt
eingereiste Auslanderinnen und Auslander
nach dem Aufenthaltsgesetz, die Ordnungs-
aufgaben nach dem Aufenthaltsgesetz bei
Aufnahme von Auslanderinnen und Auslan-
dern nach § 23 Absatz 2 oder § 24 des Auf-
enthaltsgesetzes, die Ordnungsaufgaben bei
Obdachlosigkeit von Asylbewerberinnen und
Asylbewerbern sowie nach den 8§ 15a, 22,
23 oder 24 des Aufenthaltsgesetzes aufge-
nommenen Auslanderinnen und Auslandern;
die Ordnungsaufgaben bei Obdachlosigkeit
von Auslanderinnen und Auslandern, die als
Opfer von Menschenhandel in entsprechen-
den Strafverfahren als Zeuginnen und Zeu-
gen aussagen sollen, sowie gegebenenfalls
der mit ihnen in hauslicher Gemeinschaft
lebenden minderjdhrigen Kinder; die Ord-
nungsaufgaben zur Sicherung des Betriebs
von UnterkUnften fur die vorstehend genann-
ten Personenkreise, soweit nicht die fir Ju-
gend und Familie zustindige Senatsverwal-
tung (Nummer 6) zustandig ist;

(2) die Uberwachung der Anzeigepflicht fur
Angehdrige der Berufe und Einrichtungen

Nr. 32 Landesamt fir Gesundheit und

Soziales Berlin
Zu den Ordnungsaufgaben des Landesam-
tes fur Gesundheit und Soziales Berlin geho-
ren:

(Dunverédndert

(2unverédndert
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des Gesundheitswesens, die Rucknahme
und der Widerruf der Berufserlaubnis, der
Erlaubnis zur Fihrung einer gesetzlich ge-
schitzten Berufsbezeichnung und der staat-
lichen Anerkennung sowie der Heilpraktiker-
erlaubnis, die Anordnung des Ruhens der
Approbation, das vorlaufige Verbot der Be-
rufsaustibung und die Feststellung man-
gelnder Eignung oder Zuverlassigkeit fur
Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und
Zahnarzte, Psychologische Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten und Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und
-psychotherapeuten, Medizinalfachpersonal,
Tierarztinnen und Tierarzte und Veterinar-
fachpersonal sowie Apothekerinnen und
Apotheker und pharmazeutisches Fachper-
sonal sowie staatlich geprifte Lebensmittel-
chemikerinnen und Lebensmittelchemiker;

(3) die Untersagung der unberechtigten Fih-
rung einer gesetzlich geschiitzten Berufsbe-
zeichnung auf den Gebieten des Gesund-
heits-, Pharmazie- und Veterindrwesens und
der Lebensmittelchemie sowie einer gesetz-
lich geschitzten Weiterbildungsbezeichnung
in den Medizinalfachberufen;

(4) die Erteilung der Konzession zum Betrieb
von Krankenhdusern sowie die Aufsicht Uber
diese Einrichtungen, soweit nicht die Be-
zirksamter (Nr. 16 Abs. 7) zustandig sind;

(5) die staatliche Anerkennung von Ausbil-
dungsstatten fir Psychologische Psychothe-
rapeutinnen und Psychotherapeuten und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
tinnen und -therapeuten nach § 6 des Psy-
chotherapeutengesetzes;

(6) die Ordnungsaufgaben nach dem
Wohnteilhabegesetz und den auf Grund des
Wohnteilhabegesetzes erlassenen oder wei-
ter anzuwendenden Rechtsverordnungen;

(7) die Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb
von Apotheken und Krankenhausapotheken
einschliel3lich der Genehmigung der Versor-
gungsvertrdge, die Erteilung der Genehmi-
gung zur Verwaltung von Apotheken, die
Erteilung der Erlaubnis zum Versand von
apothekenpflichtigen  Arzneimitteln,  die
SchlieBung und Abnahme von Apotheken
und Krankenhausapotheken sowie die Apo-
thekenaufsicht;

(Bunverédndert

(Aunverédndert

(B)unverédndert

(B)unverédndert

(MHunveréandert
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(8)

a) die Erteilung der Erlaubnis zur Herstel-
lung und zur Einfuhr von Arzneimitteln,
Testsera oder Testantigenen oder Wirk-
stoffen, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden,
sowie anderen zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft und die entsprechende Uber-
wachung der Herstellung und der Ein-
fuhr,

b) die Uberwachung der Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens im Rahmen sei-
ner Zustandigkeiten,

c) die Uberwachung des Verkehrs mit Arz-
neimitteln und Betdubungsmitteln, so-
weit nicht die Bezirksdmter (Nr. 16 Abs.
2) zustandig sind,

d) die Erteilung der Erlaubnis zum Grof3-
handel mit Arzneimitteln, Testsera oder
Testantigenen und die entsprechende
Uberwachung des GroRRhandels,

e) die Erteilung der Erlaubnis zur Herstel-
lung und zur Einfuhr von Sera, Impfstof-
fen und Antigenen im Sinne des § 17c¢
Absatz 1 Satz 1 des Tierseuchengeset-
zes zum Zwecke der Abgabe an andere,
und die entsprechende Uberwachung
der Herstellung und der Einfuhr; Anord-
nungen nach § 17c Absatz 5 des Tier-
seuchengesetzes bezlglich Mittel, die
von im Land Berlin ansassigen pharma-
zeutischen Unternehmen in Verkehr ge-
bracht werden; Aufgaben der zustandi-
gen Behotrde beim Erfassen und Aus-
werten von Risiken und bei der Riick-
nahme der Freigabe nach den 88 30
und 34 der Tierimpfstoffverordnung fir
Mittel, die von im Land Berlin ansassi-
gen pharmazeutischen Unternehmen in
Verkehr gebracht werden;

(9) die Erteilung der Erlaubnis nach Artikel 4
Abs. 2 des Ubereinkommens iiber internati-
onale Beférderungen leichtverderblicher Le-
bensmittel und Uber die besonderen Befor-
derungsmittel, die fur diese Beftrderungen
zu verwenden sind;

(10)

a) die Entgegennahme von Anzeigen und
Meldungen Uber Versuche an lebenden
Tieren sowie die Erteilung entsprechen-
der Genehmigungen, die Anordnung der
Einstellung von Tierversuchen, die Ertei-

(B unverédndert

(Qunverédndert

(10)unveradndert
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lung der Erlaubnis zur Zucht und Hal-
tung von Wirbeltieren zu Versuchszwe-
cken sowie deren Untersagung, die
Uberwachung der Einrichtungen, in de-
nen Tierversuche durchgeflihrt werden,
sowie die tierschutzrechtliche Aufsicht
Uber Versuchstierzuchten und Ver-
suchstierhaltungen, die Genehmigung
des Imports von Versuchstieren aus
Drittlandern nach § 11a des Tierschutz-
gesetzes,

b) die Erteilung von Ausnahmegenehmi-
gungen fur das Schlachten von Tieren
ohne Betaubung, die Zulassung von
Ausnahmen fur die Betaubung bei Ein-
griffen an warmblUtigen Tieren;

(11) die hygienische Uberwachung der Ba-
degewasser und der Erlass von Badeverbo-
ten in flieBenden Gewassern; weitere Auf-
gaben als ,benannte Stelle* im Sinne der
Badegewasserverordnung;

(12) die Ordnungsaufgaben nach dem Gen-
technikgesetz und den auf Grund des Gen-
technikgesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen, soweit nicht die fir Umweltschutz
zustandige Senatsverwaltung (Nummer 10
Absatz 9) oder das Pflanzenschutzamt (Nr.
29 Abs. 2) zustandig sind,;

(13) die Zulassung von Betrieben nach dem
Fleischhygienerecht, dem Geflugelfleischhy-
gienerecht, dem Lebensmittel- und Futter-
mittelrecht und den EU-
Lebensmittelhygieneverordnungen;

(14)

a) die Uberwachung von Wasserversor-
gungsanlagen nach der Trinkwasser-
verordnung, soweit sie Teil der zentralen
Trinkwasserversorgung sind,

b) die Uberprufung der Untersuchungsstel-
len nach § 15 Abs. 4 und 5 der Trink-
wasserverordnung;

(15) die Ordnungsaufgaben nach dem
Transfusionsgesetz;

(16) die Ordnungsaufgaben nach dem Medi-
zinproduktegesetz und den nur auf Grund
des Medizinproduktegesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen, soweit nicht die flr
Gesundheitswesen zustdndige Senatsver-
waltung (Nummer 3 Absatz 6 Buchstabe g)
oder das Landesamt fur Mess- und Eichwe-

(1)unveradndert

(12)unveradndert

(13)unverandert

(14)unverdndert

(15)unveradndert

(16) die Ordnungsaufgaben nach dem Medi-
zinproduktegesetz und den nur auf Grund
des Medizinproduktegesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen, soweit nicht die fur
Gesundheitswesen zustandige Senatsver-
waltung (Nummer 3 Absatz 6 Buchstabe g)
oder das Landesamt fir Mess- und Eichwe-
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sen Berlin-Brandenburg (Nummer 26 Absatz
3) zustandig sind.

sen Berlin-Brandenburg (Nummer 26 Absatz
3) zustandig sind;

(17) die Ordnungsaufgaben nach dem
Transplantationsgesetz;

(18) die Zulassung von Zentren zur Durch-
fihrung der Praimplantationsdiagnostik nach
8 3a Absatz 3 des Embryonenschutzgeset-
zes in Verbindung mit 8 3 der Praimplantati-
onsdiagnostikverordnung;

(19) die Erteilung von Genehmigungen zur
Durchfilhrung _ kiinstlicher  Befruchtungen
nach 8 121a des Finften Buches Sozialge-
setzbuch.

Ethik-Kommissionsgesetz Berlin

Alte Fassung

Neue Fassung

§1

(1) Das Land Berlin errichtet mit Wirkung

vom 1. Oktober 2005 eine Ethik-

Kommission, die im Geltungsbereich dieses

Gesetzes fur die Bewertung

1. Klinischer Prufungen von Arzneimitteln
bei Menschen nach den 88 40 bis 42a
des Arzneimittelgesetzes in der seit dem
6. August 2004 jeweils geltenden Fas-
sung,

2. klinischer Prifungen von Medizinpro-
dukten und fur die Bewertung von Leis-
tungsbewertungsprifungen von In-vitro-
Diagnostika nach den 8§ 19 bis 24 des
Medizinproduktegesetzes in der seit
dem 21. Marz 2010 jeweils geltenden
Fassung,

3. von Immunisierungsprogrammen nach 8§
8 des Transfusionsgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 28. Au-
gust 2007 (BGBI. | S. 2169), das durch
Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli
2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden
ist, in der jeweils geltenden Fassung
und

4. von fur die Separation von Blutstamm-
zellen und anderen Blutbestandteilen er-
forderlichen  Vorbehandlungen  der
spendenden Personen nach § 9 des

§1

(1) Das Land Berlin _errichtet mit Wirkung

vom 1. Oktober 2005 eine Ethik-

Kommission, die im Geltungsbereich dieses

Gesetzes fir die Prifung und Bewertung

1. Kklinischer Prifungen von Arzneimitteln
bei Menschen nach den 88 40 bis 42a
des Arzneimittelgesetzes in der seit dem
6. August 2004 jeweils geltenden Fas-
sung,

2. Klinischer Prufungen von Medizinpro-
dukten und die Bewertung von Leis-
tungsbewertungsprifungen von In-vitro-
Diagnostika nach den 88 19 bis 24 des
Medizinproduktegesetzes in der seit
dem 21. Marz 2010 jeweils geltenden
Fassung,

3. von Immunisierungsprogrammen nach §
8 des Transfusionsgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 28. Au-
gust 2007 (BGBI. 1 S. 2169), das durch
Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli
2009 (BGBI. | S. 1990) gedndert worden
ist, in der jeweils geltenden Fassung,

4. von fir die Separation von Blutstamm-
zellen und anderen Blutbestandteilen er-
forderlichen Vorbehandlungen der
spendenden Personen nach § 9 des
Transfusionsgesetzes sowie
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Transfusionsgesetzes
ausschlielich zustandig ist.

(2) Die Ethik-Kommission ist rechtlich un-
selbstandig. Ihre Geschaftsfihrung wird vom
Landesamt fur Gesundheit und Soziales
Berlin wahrgenommen (Geschéftsstelle).

(3) Die Regelungen des § 4c des Berliner
Kammergesetzes bleiben unberihrt.

5. von Antrdgen auf Durchfiihrung einer

Praimplantationsdiagnostik _an zugelas-
senen _Zentren mit Sitz im Land Berlin
nach 8 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2
des Embryonenschutzgesetzes in_der
seit dem 8. Dezember 2011 jeweils gel-
tenden Fassung

ausschlieBlich zustandig ist.

(2unverédndert

(3Yunverédndert

§2

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus min-
destens 40 Mitgliedern. Die Mitglieder wer-
den vom Landesamt fir Gesundheit und
Soziales Berlin fur die Dauer von vier Jahren
berufen: sie konnen vorzeitig abberufen
werden, wenn ein wichtiger Grund vorliegt.
Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales
Berlin bestimmt eine Vorsitzende oder einen
Vorsitzenden sowie eine Stellvertreterin oder
einen Stellvertreter.

(2) Die Ethik-Kommission nimmt ihre Aufga-
ben in Ausschiissen von jeweils mindestens
acht standigen Mitgliedern wahr. Neben die-
sen Mitgliedern kann das Landesamt fir
Gesundheit und Soziales Berlin jedem der
Ausschisse weitere Mitglieder mit besonde-
rer Sachkunde zuordnen, die von der oder
dem Vorsitzenden des jeweiligen Ausschus-
ses bei Bedarf zu den Beratungen und Be-
schlussfassungen hinzugezogen werden
konnen. Uber die Anzahl der Ausschiisse
entscheidet das Landesamt fur Gesundheit
und Soziales Berlin.

(2a) Jedem Ausschuss zur Bewertung Klini-
scher Prifungen von Arzneimitteln bei Men-
schen, von Immunisierungsprogrammen und
von fur die Separation von Blutstammzellen
und anderen Blutbestandteilen erforderli-
chen Vorbehandlungen der spendenden
Personen miuissen folgende Personen als
standige Mitglieder angehdren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjahri-

§2

(Dunverédndert

(2) Die Ethik-Kommission nimmt ihre Aufga-
ben in Ausschiissen von jeweils mindestens
acht standigen Mitgliedern wahr. Neben die-
sen Mitgliedern kann das Landesamt fur
Gesundheit und Soziales Berlin jedem der
Ausschiisse weitere Mitglieder mit besonde-
rer Sachkunde zuordnen, die von der oder
dem Vorsitzenden des jeweiligen Ausschus-
ses bei Bedarf zu den Beratungen und Be-
schlussfassungen hinzugezogen werden
konnen. Uber die Anzahl der Ausschiisse
entscheidet das Landesamt fir Gesundheit
und Soziales Berlin. Die Satze 1 bis 3 sind in
den Fallen des § 1 Absatz 1 Nummer 5 nicht
anzuwenden.

(2a)unveradndert
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ger Berufserfahrung als Facharztin oder
Facharzt,

2. eine auf dem Gebiet der Arzneimittelwir-
kungen sachkundige Arztin oder Wis-
senschaftlerin oder ein auf dem Gebiet
der Arzneimittelwirkungen sachkundiger
Arzt oder Wissenschatftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen
Biostatistik und Biometrie sachkundige
Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein
auf dem Gebiet der medizinischen
Biostatistik und Biometrie sachkundiger
Arzt oder Wissenschaftler,

4. eine Juristin oder ein Jurist mit Befahi-
gung zum Richteramt,

5. eine Apothekerin oder ein Apotheker
sowie

6. zwei Laien.

(2b) Jedem Ausschuss zur Bewertung klini- | (2b)unverandert

scher Prifungen von Medizinprodukten bei

Menschen oder von Leistungsbewertungs-

prifungen von In-vitro-Diagnostika muissen

folgende Personen als standige Mitglieder
angehdoren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjahri-
ger Berufserfahrung als Facharztin oder
Facharzt,

2. eine auf dem Gebiet der medizinischen
Physik sachkundige Arztin oder Wissen-
schaftlerin oder ein auf dem Gebiet der
medizinischen Physik sachkundiger Arzt
oder Wissenschatftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen
Biostatistik und Biometrie sachkundige
Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein
auf dem Gebiet der medizinischen
Biostatistik und Biometrie sachkundiger
Arzt oder Wissenschatftler,

4. eine Juristin oder ein Jurist mit Befahi-
gung zum Richteramt,

5. eine Apothekerin oder ein Apotheker,

6. eine Medizintechnikerin oder ein Medi-
zintechniker sowie

7. ein Laie.

(2¢) Jedem Ausschuss zur Prifung und

Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung

einer _ Praimplantationsdiagnostik _miissen

folgende Personen als stdndige Mitglieder
angehobren:

1. vier Arztinnen oder Arzte mit mehrjéhri-
ger Berufserfahrung als Fachérztin oder
Facharzt, davon mindestens eine Fach-
arztin oder ein Facharzt fir Gynakologie
mit der Schwerpunktbezeichnung ,Gyna-
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(3) Das Landesamt fur Gesundheit und So-
ziales Berlin ordnet die Mitglieder der Ethik-
Kommission den Ausschissen zu und be-
stimmt fir jedes Ausschussmitglied eine
Stellvertreterin oder einen Stellvertreter so-
wie fUr jeden Ausschuss eine Vorsitzende
oder einen Vorsitzenden und fur diese je-
weils eine Stellvertreterin oder einen Stell-
vertreter. Jedes Mitglied der Ethik-
Kommission kann mehr als einem Aus-
schuss zugeordnet werden.

(4) Jeder Ausschuss entscheidet Uber die
ihm vom Landesamt fir Gesundheit und
Soziales Berlin zur Bewertung Ubertragenen
1. Klinischen Prifungen und Leistungsbe-
wertungsprufungen von In-vitro-
Diagnostika,
Immunisierungsprogramme sowie

fur die Separation von Blutstammzellen
und anderen Blutbestandteilen erforder-
lichen Vorbehandlungen der spenden-
den Personen

wnN

selbststandig. Entscheidungen eines Aus-
schusses gelten als Entscheidungen der
Ethik-Kommission.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
sind die Mitglieder der Ethik-Kommission
unabhangig und an Weisungen nicht gebun-
den. Die Mitglieder der Ethik-Kommission
sind keine Beamten im Sinne des § 1 Absatz
3 des Gesetzes uber die Haftung des Staa-
tes und anderer Verbande fiur Amtspflicht-
verletzungen von Beamten bei der Aus-

kologische Endokrinologie und Repro-
duktionsmedizin“, eine Facharztin oder
ein Facharzt fir Kinderheilkunde und ei-
ne Fachéarztin oder ein Facharzt fur Hu-

mangenetik,
2. eine Sachverstdndige oder ein Sachver-

standiger der Fachrichtung Ethik,
3. eine Juristin _oder ein Jurist mit Beféhi-

qung zum Richteramt,
4. eine Vertreterin oder ein Vertreter der fur

die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen _und Patienten auf Landes-
ebene malgeblichen Organisationen
und

5. eine Vertreterin oder ein Vertreter der fir

die Wahrnehmung der Selbsthilfe behin-
derter Menschen auf Landesebene
malfgeblichen Organisationen.

(Bunverédndert

(4) Jeder Ausschuss entscheidet Uber die
ihm vom Landesamt fir Gesundheit und
Soziales Berlin zur Bewertung tbertragenen
1. Klinischen Prifungen und Leistungsbe-
wertungsprifungen von In-vitro-
Diagnostika,
Immunisierungsprogramme,
fur die Separation von Blutstammzellen
und anderen Blutbestandteilen erforder-
lichen Vorbehandlungen der spenden-
den Personen sowie
4. Antrdge auf Durchfiihrung einer Praim-
plantationsdiagnostik
selbststandig. Entscheidungen eines Aus-
schusses gelten als Entscheidungen der
Ethik-Kommission.

wn

(B)unverédndert
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tbung der offentlichen Gewalt vom 1. Au-
gust 1909 (GVBI. Sb. | 204-1), das zuletzt
durch Nummer 42 der Anlage zu Artikel 1 § 1
des Gesetzes vom 22. Oktober 2008 (GVBI.
S. 294) geandert worden ist.

(6) Fur die Amtshandlungen der Ethik-
Kommission einschlieBlich der Durchflihrung
des Widerspruchsverfahrens sind Verwal-
tungsgebiihren nach Mal3gabe des § 2 Ab-
satz 1, § 8 Absatz 1 und 2, § 9 Absatz 1, §
10 Absatz 1 und 4, 8 11 Absatz 1 sowie der
88 13, 20, 21 und 22 des Gesetzes uber
Gebuihren und Beitrdge vom 22. Mai 1957
(GVBI. S. 516), das zuletzt durch Artikel 1V
des Gesetzes vom 18. November 2009
(GVBI. S. 674) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung zu erheben.

(7) Auf das Verfahren der Ethik-Kommission
findet das Verwaltungsverfahrensgesetz
erganzend Anwendung, soweit nicht durch
dieses Gesetz oder auf Grund dieses Ge-
setzes etwas anderes geregelt ist. Der An-
trag auf zustimmende Bewertung der Klini-
schen Prifung eines Arzneimittels oder ei-
nes Medizinproduktes oder der Leistungs-
bewertungsprifung eines In-vitro-
Diagnostikums kann nur bis zur Bekanntga-
be der abschlieRenden Entscheidung der
Ethik-Kommission an den Sponsor zuruck-
genommen werden.

(8) Gegen zustimmende Bewertungen oder
ihre Nebenbestimmungen findet das Wider-
spruchsverfahren nach den 88 68 ff. der
Verwaltungsgerichtsordnung  nicht  statt.
Uber den Widerspruch gegen ablehnende
Bewertungen entscheidet der Ausschuss,
der die Bewertungsentscheidung getroffen
hat.

(B)unverédndert

(7) Auf das Verfahren der Ethik-Kommission
findet das Verwaltungsverfahrensgesetz
erganzend Anwendung, soweit nicht durch
dieses Gesetz oder auf Grund dieses Ge-
setzes etwas anderes geregelt ist. Der An-
trag auf zustimmende Bewertung der Klini-
schen Prifung eines Arzneimittels oder ei-
nes Medizinproduktes, der Leistungsbewer-
tungsprifung eines In-vitro-Diagnostikums,
eines Immunisierungsprogrammes, der_fur
die Separation von Blutstammzellen und
anderen  Blutbestandteilen erforderlichen
Vorbehandlung der spendenden Person o-
der _der Durchfihrung einer Praimplantati-
onsdiagnostik kann nur bis zur Bekanntgabe
der abschlieBenden Entscheidung der Ethik-
Kommission an die Antragstellerin oder den
Antragsteller zurickgenommen werden.

(Bunverédndert
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1. Wortlaut der zitierten Rechtsvorschriften

1.

Arzneimittelgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), zuletzt
geandert durch Gesetz vom 10. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3813)

8 20b Erlaubnis fir die Gewinnung von Gewebe und di e Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne
von § la Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die
fur die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfiihren will, bedarf einer
Erlaubnis der zustandigen Behorde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder
extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlie3lich aller Malinahmen, die dazu be-
stimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsféahigen Zustand zu erhalten,
eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn
1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht
vorhanden ist, die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich
die arztliche Person im Sinne von 8 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes
sein kann,
weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,
angemessene Raume fir die jeweilige Gewebegewinnung oder fiir die Laborunter-
suchungen nicht vorhanden sind oder
4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchun-
gen nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den
Vorschriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenom-
men werden.
Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behorde
vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Ent-
nahmeeinrichtung von der zustandigen Behorde fir eine bestimmte Betriebsstatte und
fur bestimmtes Gewebe und dem Labor fir eine bestimmte Betriebsstatte und fur be-
stimmte Téatigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige Behoérde die zustandige Bundes-
oberbehdrde beteiligen.

wnN

(1a) 8 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Téatigkeiten unter ver-
traglicher Bindung mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausibt, der eine
Erlaubnis nach 8§ 13 oder § 20c fir die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewe-
bezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter
die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fir diese jeweils ortlich zustandigen Be-
horde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 3
beizufiigen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Her-
steller oder der Be- oder Verarbeiter die Enthahmeeinrichtung oder das Labor der fur ihn
zustandigen Behoérde anzuzeigen, es sei denn, dass die fur die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor zustandige Behdrde widersprochen hat. In Ausnahmefallen verlangert
sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen.
Hat die zustandige Behdrde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt,
bis der Grund fur den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend
mit der Mal3gabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be-
oder Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgrinde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer die-
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ser Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an
Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Die zu-
standige Behdrde kann die Gewinnung von Gewebe oder die Laboruntersuchungen vor-
laufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller oder
der Be- oder Verarbeiter die fir die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen
zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Gewinnung und die Laboruntersu-
chung von autologem Blut fir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten.

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behdrde jede Anderung der in Absatz
1 Satz 3 genannten Voraussetzungen fir die Erlaubnis unter Vorlage der Nachweise
vorher anzuzeigen und er darf die Anderung erst vornehmen, wenn die zustandige Be-
horde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
angemessen ausgebildeten Person nach 8§ 20b hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

§ 20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Kons  ervierung, Prifung, Lagerung
oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezub  ereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen
Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungs-
verfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten,
konservieren, prufen, lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf abweichend von §
13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde nach den folgenden Vorschriften.
Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder Ver-
arbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die
Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behorde des Landes,
in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, im Benehmen mit der zustandigen Bun-
desoberbehdrde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (ver-

antwortliche Person nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafiir verantwortlich ist,

dass die Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang mit den geltenden

Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, geprift, gelagert oder in den

Verkehr gebracht werden,

weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

geeignete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vor-

handen sind,

4. nicht gewéahrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlielich der Kenn-
zeichnung, Konservierung und Lagerung sowie die Prifung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen werden, oder

5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Pra-
Xis nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auf3erhalb der Betriebsstatte die Prifung der

Gewebe und Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Er-

laubnis bedurfen, durchgefihrt werden, wenn bei diesen hierflr geeignete Rdume und

Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die Prifung nach dem Stand

von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Person nach 8§ 20c ihre

Verantwortung wahrnehmen kann.

wn

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach §
20c wird erbracht durch das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudi-
um der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten
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Studium abgelegte Prufung sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf
dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit
Zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln
nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird fir
eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen
erteilt.

(5) Die zustandige Behotrde hat eine Entscheidung tiber den Antrag auf Erteilung der Er-
laubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber
die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist
von einem Monat zu treffen. In Ausnahmeféllen verlangert sich die Frist um weitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in
Kenntnis zu setzen. Gibt die Behérde dem Antragsteller nach Absatz 4 Satz 1 Gelegen-
heit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis
zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt
mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zu-
gestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Anga-
ben unter Vorlage der Nachweise der zustandigen Behdrde vorher anzuzeigen und darf
die Anderung erst vornehmen, wenn die zustandige Behorde eine schriftliche Erlaubnis
erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach §
20c hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.

(7) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgrinde nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Ver-
sagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle
des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Absatz 1 Satz 3
gilt entsprechend. Die zustédndige Behorde kann vorlaufig anordnen, dass die Be- oder
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der Be-
oder Verarbeiter die fir die Be- oder Verarbeitung zu filhrenden Nachweise nicht vorlegt.
Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt,
hat der Be- oder Verarbeiter daflir zu sorgen, dass noch gelagerte Gewebezubereitun-
gen und Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und auf andere Hersteller, Be- oder
Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 Ubertra-
gen werden. Das gilt auch fur die Daten und Angaben Uber die Be- oder Verarbeitung,
die fur die Ruckverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe benétigt werden.

Embryonenschutzgesetz
vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2746), zuletzt geandert durch Artikel 1 des Geset-
zes vom 21. November 2011 (BGBI. | S. 2228)

§ 3a Praimplantationsdiagnostik; Verordnungsermacht igung

(1) Wer Zellen eines Embryos in vitro vor seinem intrauterinen Transfer genetisch unter-
sucht (Praimplantationsdiagnostik), wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft.

(2) Besteht auf Grund der genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle stammt,
oder des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, oder von beiden fur deren Nach-
kommen das hohe Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit, handelt nicht rechtswid-
rig, wer zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft mit schriftlicher Einwilligung der Frau,
von der die Eizelle stammt, nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
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Wissenschaft und Technik Zellen des Embryos in vitro vor dem intrauterinen Transfer
auf die Gefahr dieser Krankheit genetisch untersucht. Nicht rechtswidrig handelt auch,
wer eine Praimplantationsdiagnostik mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von der die
Eizelle stammt, zur Feststellung einer schwerwiegenden Schéadigung des Embryos vor-
nimmt, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fihren wird.

(3) Eine Praimplantationsdiagnostik nach Absatz 2 darf nur

1. nach Aufklarung und Beratung zu den medizinischen, psychischen und sozialen
Folgen der von der Frau gewlnschten genetischen Untersuchung von Zellen der
Embryonen, wobei die Aufklarung vor der Einholung der Einwilligung zu erfolgen hat,

2. nachdem eine interdisziplinar zusammengesetzte Ethikkommission an den zugelas-
senen Zentren fur Praimplantationsdiagnostik die Einhaltung der Voraussetzungen
des Absatzes 2 geprift und eine zustimmende Bewertung abgegeben hat und

3. durch einen hierfur qualifizierten Arzt in fir die Praimplantationsdiagnostik zugelas-
senen Zentren, die Uber die fur die Durchfihrung der Mal3hahmen der Praimplanta-
tionsdiagnostik notwendigen diagnostischen, medizinischen und technischen Mdg-
lichkeiten verfiigen,

vorgenommen werden. Die im Rahmen der Praimplantationsdiagnostik durchgefiihrten

Malnahmen, einschlieBlich der von den Ethikkommissionen abgelehnten Falle, werden

von den zugelassenen Zentren an eine Zentralstelle in anonymisierter Form gemeldet

und dort dokumentiert. Die Bundesregierung bestimmt durch Rechtsverordnung mit Zu-

stimmung des Bundesrates das Nahere

1. zu der Anzahl und den Voraussetzungen fir die Zulassung von Zentren, in denen
die Praimplantationsdiagnostik durchgefiihrt werden darf, einschliel3lich der Qualifi-
kation der dort tatigen Arzte und der Dauer der Zulassung,

2. zur Einrichtung, Zusammensetzung, Verfahrensweise und Finanzierung der Ethik-
kommissionen fir Praimplantationsdiagnostik,

3. zur Einrichtung und Ausgestaltung der Zentralstelle, der die Dokumentation von im
Rahmen der Praimplantationsdiagnostik durchgefiihrten Maflinahmen obliegt,

4. zu den Anforderungen an die Meldung von im Rahmen der Praimplantationsdiag-
nostik durchgefuhrten Mallinahmen an die Zentralstelle und den Anforderungen an
die Dokumentation.

(4) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen Absatz 3 Satz 1 eine Praimplantationsdiag-
nostik vornimmt. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbulR3e bis zu funfzigtausend
Euro geahndet werden.

(5) Kein Arzt ist verpflichtet, eine MaRnahme nach Absatz 2 durchzufiihren oder an ihr
mitzuwirken. Aus der Nichtmitwirkung darf kein Nachteil fir den Betreffenden erwachsen.

(6) Die Bundesregierung erstellt alle vier Jahre einen Bericht Uber die Erfahrungen mit
der Praimplantationsdiagnostik. Der Bericht enthélt auf der Grundlage der zentralen Do-
kumentation und anonymisierter Daten die Zahl der jahrlich durchgeflihrten Ma3Bhahmen
sowie eine wissenschaftliche Auswertung.

Funftes Buch Sozialgesetzbuch
vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S.2477, 2482), zuletzt ge&ndert durch Gesetz vom
22. Dezember 2013 (BGBI. | S. 4382)

§ 108 Zugelassene Krankenhauser

Die Krankenkassen durfen Krankenhausbehandlung nur durch folgende Krankenhauser

(zugelassene Krankenh&user) erbringen lassen:

1. Krankenh&user, die nach den landesrechtlichen Vorschriften als Hochschulklinik
anerkannt sind,
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2. Krankenhduser, die in den Krankenhausplan eines Landes aufgenommen sind
(Plankrankenhauser), oder

3. Krankenh&user, die einen Versorgungsvertrag mit den Landesverbanden der Kran-
kenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen abgeschlossen haben.

8 121a Genehmigung zur Durchfiihrung kiinstlicher Befruchtun gen

(1) Die Krankenkassen durfen MaRhahmen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft (8
27a Abs. 1) nur erbringen lassen durch

1. Vertragsarzte,

2. zugelassene medizinische Versorgungszentren,

3. ermachtigte Arzte,

4. ermachtigte arztlich geleitete Einrichtungen oder

5. zugelassene Krankenhauser,

denen die zustandige Behdrde eine Genehmigung nach Absatz 2 zur Durchflihrung die-
ser MalRBhahmen erteilt hat. Satz 1 gilt bei Inseminationen nur dann, wenn sie nach Sti-
mulationsverfahren durchgefiihrt werden, bei denen dadurch ein erhdhtes Risiko von
Schwangerschaften mit drei oder mehr Embryonen besteht.

(2) Die Genehmigung darf den im Absatz 1 Satz 1 genannten Arzten oder Einrichtungen

nur erteilt werden, wenn sie

1. (ber die fur die Durchfihrung der Malinahmen zur Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft (8 27a Abs. 1) notwendigen diagnostischen und therapeutischen Méglichkei-
ten verfligen und nach wissenschaftlich anerkannten Methoden arbeiten und

2. die Gewanhr fur eine bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirtschaftliche Durchfiih-
rung von Mal3nahmen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft (8§ 27a Abs. 1) bie-
ten.

(3) Ein Anspruch auf Genehmigung besteht nicht. Bei notwendiger Auswahl zwischen
mehreren geeigneten Arzten oder Einrichtungen, die sich um die Genehmigung bewer-
ben, entscheidet die zustdndige Behotrde unter Bertcksichtigung der 6ffentlichen Inte-
ressen und der Vielfalt der Bewerber nach pflichtgemaRem Ermessen, welche Arzte o-
der welche Einrichtungen den Erfordernissen einer bedarfsgerechten, leistungsfahigen
und wirtschaftlichen Durchfihrung von MalRhahmen zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft (827a Abs. 1) am besten gerecht werden.

(4) Die zur Erteilung der Genehmigung zustandigen Behdérden bestimmt die nach Lan-
desrecht zusténdige Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesregierung;
diese kann die Ermé&chtigung weiter Ubertragen.

Transfusionsgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. | S. 2169), zuletzt
geéndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990)

§ 8 Spenderimmunisierung

(1) Eine fur die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen
erforderliche Spenderimmunisierung darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange
sie im Interesse einer ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit diesen Arzneimit-
teln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
durchzufihren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange
1. die Risiken, die mit ihm fur die Personen verbunden sind, bei denen es durchgefihrt
werden soll, arztlich vertretbar sind,
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2. die Personen, bei denen es durchgefihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung
hierzu erteilt haben, nachdem sie durch eine arztliche Person tUber Wesen, Bedeu-
tung und Risiken der Immunisierung sowie die damit verbundene Erhebung, Verar-
beitung und Nutzung personenbezogener Daten aufgeklart worden sind und dies
schriftlich bestatigt haben,

3. seine Durchfiihrung von einer arztlichen Person, die nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft sachkundig ist, geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungs-
plan vorliegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wah-
rend der Immunisierungsphase gewabhrleistet ist,

6. der zustandigen Behotrde die Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms ange-
zeigt worden ist und

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und fir die arztliche
Person nach Satz 1 Nr. 3 zustandigen und unabhangigen Ethik-Kommission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustandige Behdrde und der Einholung des Votums der Ethik-

Kommission nach Nummern 6 und 7 diirfen keine personenbezogenen Daten Ubermittelt

werden. Zur Immunisierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des
Immunisierungsplanes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Fir das
Immunisierungsprotokoll gilt 8 11 entsprechend. Dies muss Aufzeichnungen Uber alle
Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des Immunisierungs-
programms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den gewtinsch-
ten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrachtigen kénnen. Zur Immunisierung
angewendete Erythrozytenpraparate sind zu dokumentieren und der immunisierten Per-
son zu bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchfihrung des Im-
munisierungsprogramms leitenden arztlichen Person der Ethik-Kommission, der zustan-
digen Behdrde und dem pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung ver-
wendeten Arzneimittels unverziglich mitzuteilen. Von betroffenen immunisierten Perso-
nen werden das Geburtsdatum und die Angabe des Geschlechtes Ubermittelt.

8 9 Blutstammzellen und andere Blutbestandteile

(1) Die fur die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderli-
che Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft durchzufihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Die fur die medizinische Dokumentation und Information zustandige Bundesbehdrde
errichtet ein fur die Offentlichkeit zugangliches Register tiber Einrichtungen, die Blut-
stammzellzubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfihren, und stellt
dessen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthélt die von den zustdndigen Behor-
den der Lander zur Verflgung gestellten Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit
der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten, fir die jeweils die Herstellungs- und Ein-
fuhrerlaubnis erteilt worden ist, nach MalRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3.
Far ihre Leistungen zur Bereitstellung der Angaben kann die zustandige Bundesbehdrde
Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums
fur Gesundheit.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, mit Zustimmung des Bun-
desrates durch Rechtsverordnung Néheres zur Art, Erhebung, Darstellungsweise und
Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2, einschlie3lich Entgeltbefreiungen, zu
erlassen. In der Rechtsverordnung kann auch eine Ubermittlung der Angaben an Ein-
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richtungen und Behdrden innerhalb und auerhalb des Geltungsbereiches dieses Ge-
setzes vorgesehen werden.

Transplantationsgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. | S. 2206), zuletzt
geandert durch Artikel 5d des Gesetzes vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S. 2423)

§ 2 Aufklarung der Bevolkerung, Erklarung zur Organ - und Gewebespende, Or-
gan- und Gewebespenderegister, Organ- und Gewebespendeauswei  se

(1) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen, die Bundesbehérden im Rahmen ihrer
Zustandigkeit, insbesondere die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, sowie
die Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevolkerung aufkléaren
tber

1. die Mdglichkeiten der Organ- und Gewebespende,

2. die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern ein-
schlieBBlich der Bedeutung einer zu Lebzeiten abgegebenen Erklarung zur Organ-
und Gewebespende, auch im Verhdltnis zu einer Patientenverfigung, und der
Rechtsfolge einer unterlassenen Erklarung im Hinblick auf das Entscheidungsrecht
der nachsten Angehdrigen nach 8§ 4 sowie

3. die Bedeutung der Organ- und Gewebelbertragung im Hinblick auf den fir kranke
Menschen mdglichen Nutzen einer medizinischen Anwendung von Organen und
Geweben einschliel3lich von aus Geweben hergestellten Arzneimitteln.

Die Aufklarung hat die gesamte Tragweite der Entscheidung zu umfassen und muss er-

gebnisoffen sein. Die in Satz 1 benannten Stellen sollen auch Ausweise fur die Erkla-

rung zur Organ- und Gewebespende (Organspendeausweis) zusammen mit geeigneten

Aufklarungsunterlagen bereithalten und der Bevolkerung zur Verfigung stellen. Bund

und Lander stellen sicher, dass den fir die Ausstellung und die Ausgabe von amtlichen

Ausweisdokumenten zustandigen Stellen des Bundes und der Lander Organspende-

ausweise zusammen mit geeigneten Aufklarungsunterlagen zur Verfigung stehen und

dass diese bei der Ausgabe der Ausweisdokumente dem Empfanger des Ausweisdoku-
ments einen Organspendeausweis zusammen mit geeigneten Aufklarungsunterlagen
aushandigen.

8 9a Entnahmekrankenhauser

(1) Entnahmekrankenh&user sind die nach 8§ 108 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen zugelassenen Krankenhauser, die nach
ihrer raumlichen und personellen Ausstattung in der Lage sind, Organentnahmen von
moglichen Spendern nach 8 3 oder § 4 nach Mal3gabe des 8§ 11 Absatz 4 Satz 5 zu er-
maoglichen. Die zustdndige Behorde benennt gegeniber der Koordinierungsstelle die
Entnahmekrankenh&user, die die Voraussetzungen nach Satz 1 erfillen, und unterrich-
tet die Entnahmekrankenh&user schriftlich Giber diese Benennung.

(2) Die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet,

1. den endgiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des GroRRhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die nach &rztlicher Beurteilung als
Organspender nach § 3 oder § 4 in Betracht kommen, nach § 5 festzustellen und
der Koordinierungsstelle nach § 11 unverziglich mitzuteilen; kommen diese Patien-
ten zugleich als Gewebespender nach § 3 oder § 4 in Betracht, ist dies gleichzeitig
mitzuteilen,

2. sicherzustellen, dass die Enthahme in einem Operationssaal durchgefihrt wird, der
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik entspricht, um die Qualitat
und Sicherheit der enthommenen Organe zu gewahrleisten,
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3. sicherzustellen, dass das von ihnen eingesetzte medizinische Personal fir seine
Aufgaben qualifiziert ist, und
4. die auf Grund des § 11 getroffenen Regelungen zur Organentnahme einzuhalten.

8 9b Transplantationsbeauftragte

(1) Die Entnahmekrankenh&user bestellen mindestens einen Transplantationsbeauftrag-
ten, der fur die Erfullung seiner Aufgaben fachlich qualifiziert ist. Der Transplantations-
beauftragte ist in Erfullung seiner Aufgaben unmittelbar der arztlichen Leitung des Ent-
nahmekrankenhauses unterstellt. Er ist bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben unab-
hangig und unterliegt keinen Weisungen. Der Transplantationsbeauftragte ist soweit
freizustellen, wie es zur ordnungsgeméafen Durchfihrung seiner Aufgaben erforderlich
ist; die Entnahmekrankenh&user stellen organisatorisch sicher, dass der Transplantati-
onsbeauftragte seine Aufgaben ordnungsgemal wahrnehmen kann und unterstiitzen
ihn dabei.

(2) Transplantationsbeauftragte sind insbesondere dafir verantwortlich, dass

1. die Entnahmekrankenhéauser ihrer Verpflichtung nach 8§ 9a Absatz 2 Nummer 1
nachkommen,

2. die Angehorigen von Spendern nach 8§ 3 oder § 4 in angemessener Weise begleitet
werden,

3. die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe in den Entnahmekrankenhéausern zur Er-
flllung der Verpflichtungen aus diesem Gesetz festgelegt werden sowie

4. das éarztliche und pflegerische Personal im Enthahmekrankenhaus tber die Bedeu-
tung und den Prozess der Organspende regelméafRig informiert wird.

(3) Das Nahere, insbesondere zu der erforderlichen Qualifikation und organisations-
rechtlichen Stellung der Transplantationsbeauftragten sowie deren Freistellung von ihren
sonstigen Tatigkeiten im Entnahmekrankenhaus, wird durch Landesrecht bestimmt.
Durch Landesrecht konnen die Voraussetzungen festgelegt werden, nach denen mehre-
re Entnahmekrankenh&user zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 die Bestel-
lung eines gemeinsamen Transplantationsbeauftragten schriftlich vereinbaren kdnnen.
Dabei ist sicherzustellen, dass der Transplantationsbeauftragte seine Aufgaben in jedem
der Entnahmekrankenh&user ordnungsgemafl wahrnehmen kann. Im Landesrecht kon-
nen auch Ausnahmen von der Verpflichtung zur Bestellung eines Transplantationsbeauf-
tragten vorgesehen werden, soweit und solange die Realisierung einer Organentnahme
in begrindeten Ausnahmeféllen wegen der Besonderheiten des Entnahmekrankenhau-
ses ausgeschlossen ist. Die Ausnahmen kdnnen einer Genehmigung durch die zustan-
dige Behdorde unterworfen werden.

8§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen un d Geweben, Koordinie-
rungsstelle

(3) Der Vertrag nach den Absétzen 1 und 2 sowie seine Anderung bedarf der Genehmi-
gung durch das Bundesministerium fir Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekannt-
zumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den
Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbdnde der Krankenhaustrager gemeinsam Uberwachen die
Einhaltung der Vertragsbestimmungen. Zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Satz 3
setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundeséarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam
und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die Koordinierungsstelle, die
Transplantationszentren und die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet, der Kom-
mission die erforderlichen Unterlagen zur Verfliigung zu stellen und die erforderlichen
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Auskinfte zu erteilen. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber VerstoRe ge-
gen dieses Gesetz oder gegen auf Grund dieses Gesetzes erlassene Rechtsverordnun-
gen an die zustdndigen Behdrden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere zur Zusam-
mensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren regelt der Vertrag
nach Absatz 2.

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle

(5) Der Vertrag nach den Abséatzen 1 und 4 sowie seine Anderung bedarf der Genehmi-
gung durch das Bundesministerium fir Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekannt-
zumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den
Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbdnde der Krankenhaustrager gemeinsam Uberwachen die
Einhaltung der Vertragsbestimmungen. Zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Satz 3
setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam
und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die Vermittlungsstelle und die
Transplantationszentren sind verpflichtet, der Kommission die erforderlichen Unterlagen
zur Verfigung zu stellen und die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen. Die Kommission
ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber Verstdlle gegen dieses Gesetz und auf Grund dieses
Gesetzes erlassene Rechtsverordnungen an die zustindigen Behédrden der Lander wei-
terzuleiten. Das Nahere zur Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und
zum Verfahren regelt der Vertrag nach Absatz 4.

8 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der med izinischen Wissenschaft bei
Organen

(2) Die Bundeséarztekammer legt das Verfahren fur die Erarbeitung der Richtlinien nach
Absatz 1 und fir die Beschlussfassung fest. Die Richtlinien nach Absatz 1 sind zu be-
grinden; dabei ist insbesondere die Feststellung des Standes der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft nachvollziehbar darzulegen. Bei der Erarbeitung der Richtli-
nien ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandigen der betroffenen Fach- und
Verkehrskreise, einschliellich des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, der
Koordinierungsstelle nach § 11, der Vermittlungsstelle nach 8 12 und der zusténdigen
Behdrden der Lander vorzusehen. Dariiber hinaus sollen bei der Erarbeitung der Richtli-
nien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, 1a und 5 Arzte, die weder an der Entnahme noch an
der Ubertragung von Organen beteiligt sind, noch Weisungen eines Arztes unterstehen,
der an solchen MalRnahmen beteiligt ist, bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz
1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen mit der Befahigung zum Richteramt und Personen aus
dem Kreis der Patienten, bei der Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5
ferner Personen aus dem Kreis der Angehérigen von Organspendern nach § 3 oder § 4
angemessen vertreten sein.

8 16b Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse_ der me dizinischen Wissenschaft
zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung

(1) Die Bundesarztekammer kann ergdnzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung
nach § 16a in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdérde zur
Entnahme von Geweben und deren Ubertragung feststellen, insbesondere zu den An-
forderungen an

1. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,

2. die Untersuchung der Gewebespender und
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die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandi-
gen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschlief3lich der zustidndigen Behérden
von Bund und L&ndern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustdndigen
Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

Praimplantationsdiagnostikverordnung
vom 21. Februar 2013 (BGBI. | S. 323)

§ 3 Voraussetzungen fir die Zulassung von Zentren

(1) Die Praimplantationsdiagnostik darf nur in einem Zentrum durchgefuihrt werden, das

1.

2.

uber die nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
notwendigen diagnostischen, medizinischen und technischen Mdglichkeiten verfiigt,
und zwar sowohl fur die reproduktionsmedizinische MalRnahme als auch fir die ge-
netische Untersuchung, und

von der zustandigen Behorde fir die Durchfihrung der Praimplantationsdiagnostik
zugelassen ist.

Als Zentren kdnnen auch reproduktionsmedizinische und humangenetische Einrichtun-
gen zugelassen werden, zwischen denen durch Kooperationsvertrag sichergestellt ist,
dass die in Satz 1 genannten Voraussetzungen erfillt sind.

(2) Eine Zulassung darf auf Antrag nur erteilt werden, wenn

1.

2.

3.

das Zentrum Uber ein System der internen Qualitatssicherung verfiigt und an geeig-

neten externen Qualitatssicherungsmafnahmen teilnimmt,

im Zentrum sichergestellt ist, dass alle mit der Praimplantationsdiagnostik verbun-

denen MalRhahmen durch hierfiir qualifiziertes Personal durchgefiihrt werden,

das Zentrum sicherstellt, dass die erforderliche Beratung zu den medizinischen,

psychischen und sozialen Folgen der mit der Praimplantationsdiagnostik verbunde-

nen MaRnahmen durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgt, die oder der die Mal3-
nahmen nicht selbst durchfiihrt,

fur den Bereich der reproduktionsmedizinischen MalRhahme

a) die Person, die die reproduktionsmedizinische Einrichtung leitet, Facharztin o-
der Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe ist und tber die Schwer-
punktbezeichnung ,Gynékologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin”
verfugt,

b) in der reproduktionsmedizinischen Einrichtung Kenntnisse und Erfahrungen in
den Bereichen Endokrinologie der Reproduktion, gynékologische Sonographie,
operative Gynékologie, Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-
vitro-Kultur, Andrologie und psychosomatische Grundversorgung vorhanden
sind,

c) die reproduktionsmedizinische Einrichtung Uber hinreichende praktische Erfah-
rung verfugt, insbesondere Uber Erfahrungen mit In-vitro-Fertilisation, intracyto-
plasmatischer Spermieninjektion oder vergleichbaren Verfahren, mit Embryo-
nentransfer und mit Techniken zur Gewinnung von Zellen und zu deren Aufbe-
reitung,

d) die reproduktionsmedizinische Einrichtung Uber ein zellbiologisches Labor mit
den notwendigen fachlichen Erfahrungen zur Zellaufbereitung verfigt und

fur die MaRnahme der genetischen Untersuchung

a) die Person, die die humangenetische Einrichtung leitet, Facharztin oder Fach-
arzt fir Humangenetik ist,

b) die humangenetische Einrichtung tber Folgendes verflgt:
aa) eine Akkreditierung durch die Deutsche Akkreditierungsstelle fir
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aaa) vergleichende Genombhybridisierung oder molekularzytogenetische
Untersuchungen und
bbb) molekulargenetische Untersuchungen sowie
bb) hinreichende praktische Erfahrung mit der Anwendung dieser Untersu-

chungsmethoden an Einzelzellen.
Ein Anspruch auf Zulassung besteht nicht. Bei notwendiger Auswahl zwischen mehreren
geeigneten Zentren oder Einrichtungen, die eine Zulassung beantragen, entscheidet die
zustandige Behorde unter Bericksichtigung der offentlichen Interessen, der Vielfalt der
Bewerber und des Bedarfs an Zentren fur Praimplantationsdiagnostik.

(2a) Durch Staatsvertrag kdnnen die Lander regeln, dass die Zentren in den beteiligten
Landern durch eine gemeinsame Stelle zugelassen werden.

(3) Der Antrag auf Zulassung ist schriftlich zu stellen und hat folgende Angaben und Un-

terlagen zu enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Antragstellers; in den Fallen des Absatzes 1 Satz
2 ist Antragsteller die Person, die die humangenetische Einrichtung leitet,

2. Nachweise, aus denen sich das Vorliegen der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 bis 5 ergibt; in den Fallen des Absatzes 1 Satz 2 auch eine Kopie des
Kooperationsvertrags.

(4) Die Zulassung eines Zentrums muss die zustandige Behorde schriftlich erteilen. Sie
ist auf finf Jahre zu befristen. Die Zulassung kann auf Antrag nach Mal3gabe des Ab-
satzes 2 verlangert werden.

(5) Der Antragsteller ist verpflichtet, der zustandigen Behdrde unverziglich anzuzeigen,
wenn sich beziglich der Unterlagen und Angaben nach Absatz 3 Anderungen ergeben.

(6) Die zustandige Behorde hat der Zentralstelle nach § 9 die Zulassung als Zentrum fir
Praimplantationsdiagnostik sowie deren Verlangerung mitzuteilen; eine Mitteilung hat
auch fur den Fall der Riicknahme oder des Widerrufs der Zulassung zu erfolgen.

8§ 4 Ethikkommissionen fur Praimplantationsdiagnosti k

(1) Die Lander richten flr die fur die Durchfihrung der Praimplantationsdiagnostik zuge-
lassenen Zentren unabhéangige interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkommissionen
fur Praimplantationsdiagnostik (Ethikkommissionen) ein. Dabei kdnnen die Lander auch
gemeinsame Ethikkommissionen einrichten. Die Ethikkommissionen setzen sich aus vier
Sachverstandigen der Fachrichtung Medizin, jeweils einem oder einer Sachverstandigen
der Fachrichtungen Ethik und Recht sowie jeweils einem Vertreter der fir die Wahrneh-
mung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe behinderter
Menschen auf Landesebene maf3geblichen Organisationen zusammen. Bei der Zusam-
mensetzung der Ethikkommission hat die berufende Stelle Frauen und Manner mit dem
Ziel ihrer gleichberechtigten Teilhabe zu bertcksichtigen.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommissionen sind in ihrer Meinungsbildung und Entschei-
dungsfindung unabh&ngig und nicht weisungsgebunden. Sie sind zur Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet.

(3) Die Ethikkommissionen erheben fir ihre nach 8 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des
Embryonenschutzgesetzes festgelegte Tatigkeit Gebihren und Auslagen.

(4) Das Nahere zur Zusammensetzung, zu internen Verfahrensregelungen, zur Berufung
der Mitglieder der Ethikkommissionen und zur Finanzierung der Ethikkommissionen wird
durch Landesrecht bestimmt. Die Dauer der Berufung der Mitglieder der Ethikkommissi-
onen ist zu befristen.
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§ 5 Antrag auf Durchfiihrung einer Praimplantationsd iagnostik

(1) Die Ethikkommission wird zur Prifung und Bewertung nach 8 3a Absatz 3 Satz 1
Nummer 2 des Embryonenschutzgesetzes nur auf schriftlichen Antrag der Frau, von der
die Eizelle stammt (Antragsberechtigte), tatig.

(2) Der Antrag hat alle Angaben und Unterlagen zu enthalten, die die Ethikkommission
fur die Prufung des Vorliegens der in 8§ 3a Absatz 2 des Embryonenschutzgesetzes ge-
nannten Voraussetzungen bendtigt. Vorzulegen sind:

1. in den Fallen des § 3a Absatz 2 Satz 1 des Embryonenschutzgesetzes ein arztlich-
humangenetischer Befund Uber die genetische Disposition der Frau, von der die Ei-
zelle stammt, oder des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, oder von beiden,
einschliel3lich der Bezeichnung der daraus hervorgehenden Erbkrankheit, Angaben
zur Erkrankungswahrscheinlichkeit der Nachkommen sowie zu der zu erwartenden
Krankheitsauspragung,

2. ein Nachweis der schriftlichen Einwilligung der Antragsberechtigten nach § 8 Absatz
1 in die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten
durch die Ethikkommission,

3. ein Nachweis der schriftlichen Einwilligung des Mannes, von dem die Samenzelle
stammt, in die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung seiner personenbezogenen Da-
ten durch die Ethikkommission, soweit dessen personenbezogene Daten Gegen-
stand des Antrags sind,

4. in den Fallen des § 3a Absatz 2 Satz 2 des Embryonenschutzgesetzes eine arztli-
che Beurteilung der Annahme, dass eine schwerwiegende Schadigung des Embry-
0s zu erwarten ist, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt
fuhren wird,

5. die Angabe des Zentrums, in dem die Praimplantationsdiagnostik durchgefihrt wer-
den soll, einschlieB3lich der Bestétigung, dass diese dort im Fall einer zustimmenden
Bewertung durchgefuhrt werden wird,

6. Angaben dartber, ob hinsichtlich des zur Bewertung vorgelegten Sachverhaltes be-
reits die Entscheidung einer anderen Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnos-
tik vorliegt, und, sofern eine solche Entscheidung vorliegt, eine Abschrift dieser Ent-
scheidung.

§ 6 Prifung des Antrags auf Durchfihrung einer Préi mplantationsdiagnostik

(1) Die Ethikkommission Ubermittelt der Antragsberechtigten innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach Vorliegen der nach § 5 Absatz 2 erforderlichen Angaben und voll-
standigen Unterlagen ihre schriftliche Entscheidung tber den Antrag auf Durchfiihrung
einer Praimplantationsdiagnostik.

(2) Die Ethikkommissionen kénnen zur Prifung eines Antrags auf Durchfiihrung einer

Praimplantationsdiagnostik und der dafiir eingereichten Unterlagen

1. eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten,

2. Sachverstandige beiziehen, die mit der Gesundheitsschadigung, die Gegenstand
des zu priufenden Antrags ist, Erfahrung haben,

3. Gutachten anfordern oder

4. die Antragsberechtigte mindlich anhéren.

Die Ethikkommissionen sind verpflichtet, in den Féllen von Satz 1 Nummer 2 und 3 die

personenbezogenen Daten zu anonymisieren oder, solange eine Anonymisierung zur

Erlangung der notwendigen Erkenntnisse noch nicht mdglich ist, zu pseudonymisieren.

(3) Arztinnen und Arzte sind von der Priifung eines Antrags auf Durchfiihrung einer
Praimplantationsdiagnostik ausgeschlossen, wenn sie im Fall einer zustimmenden Be-
wertung des Antrags die Praimplantationsdiagnostik durchfiihren, an der kiinstlichen Be-
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fruchtung beteiligt sein werden oder in dem Zentrum, in dem die Praimplantationsdiag-
nostik oder die kinstliche Befruchtung durchgefihrt werden soll, tatig sind.

(4) Die Ethikkommissionen haben den Antrag auf Durchfiihrung einer Praimplantations-
diagnostik zustimmend zu bewerten, wenn sie nach Prifung der in 8 5 Absatz 2 genann-
ten Angaben und Unterlagen unter Bertcksichtigung der im konkreten Einzelfall mal3-
geblichen psychischen, sozialen und ethischen Gesichtspunkte zu dem Ergebnis kom-
men, dass die in § 3a Absatz 2 des Embryonenschutzgesetzes genannten Vorausset-
zungen erfillt sind. Sie treffen ihre Entscheidung mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der
stimmberechtigten Mitglieder.

§ 7 Umgang der Ethikkommissionen mit Daten

(1) Die Ethikkommissionen dirfen mit Einwilligung der Antragsberechtigten und soweit
personenbezogene Daten des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, Gegenstand
des Antrags sind, auch mit dessen Einwilligung nach § 8 Absatz 1 die in § 5 Absatz 2
genannten personenbezogenen Daten zu dem dort genannten Zweck erheben, verarbei-
ten und nutzen.

(2) Die Ethikkommissionen sind verpflichtet, den Zentren anonymisiert die Daten nach §
8 Absatz 2 Nummer 1, 3 und 4 zu Gbermitteln.

(3) Die Ethikkommissionen haben die erforderlichen technischen und organisatorischen
Malnahmen zu treffen, um eine unzulédssige Verwendung der Daten auszuschliel3en.

(4) Die Ethikkommissionen stellen sicher, dass die Angaben und Unterlagen nach § 5
Absatz 2 sowie alle fiir die Entscheidung der Ethikkommission maf3geblichen Dokumen-
te nach der Entscheidung tber den Antrag 30 Jahre aufbewahrt werden. Nach Ablauf
der in Satz 1 genannten Frist sind die Angaben und Unterlagen unverziglich zu Iéschen.
Die Angaben und Unterlagen sind vor Ablauf der in Satz 1 genannten Frist unverziglich
zu l6schen, wenn der Antrag nach 8 5 Absatz 1 zuriickgenommen wird.

Allgemeines Zustandigkeitsgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Juli 1996 (GVBI. S. 302, 472), zuletzt ge-
andert durch Artikel Il des Gesetzes vom 14. November 2013 (GVBI. S. 582)

8§ 4 Zustandigkeitsverteilung

(1) Die Aufgaben der Hauptverwaltung auf3erhalb der Leitungsaufgaben werden im ein-
zelnen durch die Anlage zu diesem Gesetz (Allgemeiner Zustandigkeitskatalog) be-
stimmt. Alle dort nicht aufgefuhrten Aufgaben sind Aufgaben der Bezirke. Im Vorgriff auf
eine Kataloganderung kann der Senat durch Rechtsverordnung einzelne Aufgaben der
Hauptverwaltung den Bezirken zuweisen.

Allgemeines Sicherheits- und Ordnungsgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Oktober 2006 (GVBI. S. 930), zuletzt ge-
andert durch Gesetz vom 14. November 2013 (GVBI. S. 584)

§ 2 Sachliche Zustandigkeit der Ordnungsbehérden

(4) Die Zustandigkeit der Ordnungsbehérden wird im Einzelnen durch die Anlage zu die-
sem Gesetz (Zustandigkeitskatalog Ordnungsaufgaben) bestimmt. Im Vorgriff auf eine
Katalogdnderung kann der Senat durch Rechtsverordnung einzelne der Hauptverwal-
tung vorbehaltene Ordnungsaufgaben den Bezirken zuweisen.
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