
GesetzuüberdieZulassung von Zentreinund über die Einrichtung

der Ethikkommission für Präimplantationsdiagnostikin Nordrhein-

Westfalen (PräimplantationsdiagnostikgäesetzNordrhein-Westfalen -

PIDG NRW)
Vom...

s1 P{\xB6�
Anwendungsbereich

l

Dieses Gesetz regelt \xD0\xFA\x96�

1. die Aufgaben der zuständigen Behörde �+\x95�die Erteilung der Zulassung zur

Durchführung von Präimplantationsdiagnostiknach 5 3' Absatz 1 Nummer 2 der

Präimplantationsdiagnostikverordnungvom Februar 2013 (BGBI. I S. 323)

und @\xF2\x94�
2. die Zusammensetzung die interne Verfahrensregelung,die Berufung der

Mitglieder, die Dauer der Mitgliedschaftund die Finanzierung der

Ethikkommission nach 5 4 Absatz \xE0�\xAF�und 4 der Präimplantations—

diagnostikverordnung.
i
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Zuständige Behörde

(1) Zuständig für die Zulassung von Qentrenzur Durchführung der

«Präimplantationsdiagnostikin Nordrheinj-Westfalenist die Ärztekammer

Westfalen—Lippe (Zulassungsbehörde).\xA0\xE1\x99�führt diese Aufgabe als

Pflichtaufgabe zur Erfüllung nach Wieisungdurch und erstattet der

Aufsichtsbehördejährlich nach Ablauf eignesKalenderjahres, spätestens bis

zum 1. März des folgenden Jahres, einen jBerichtüber die Anzahl der Anträge

auf Zulassung als Zentrum und die zugelassenenZentren. 5 9 Absatz 2 des

Heilberufsgesetzes vom 9. Mai 2000 NRW. S. 403) in der jeweils

geltenden Fassung gilt entsprechend. �C\x8D�
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(2) Zur KostendeckungderAufgabe nach Absatz1 erhebt die Zulassungsbehörde

von den Antragstellern Gebühren nach der;Ven/valtungsgebührenordnungder

Ärztekammer WestfaIen—Lippe vom 28. �\xE1\xB8�1981 (MBI. NRW. S. 1211) in der

jeweils geltenden Fassung. \xB0'\xB4�
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Überprüfung,Rücknahme und Widerrufder Zulassung

(1) Jede Änderung von genehmigungsreleväntenMerkmalen führt zu einer

Überprüfungder Zulassung durch die Zulassungsbehörde.Eine Überprüfung

findet auch dann statt, wenn Anhaltspunktiedafür bekannt werden, dass die

Voraussetzungen zur Zulassung des Zentriumsnicht mehr gegeben sind. Zu

diesem Zweck können Beauftragte der ZulassungsbehördeBetriebsstätten

nach Voranmeldung zu den üblichen Geschäftszeitenbetreten, Unterlagen

einsehen, Abschriften, Ablichtungen oder Auszügeanfertigen sowie Auskünfte

verlangen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeitder Wohnung (Artikel 13

Absatz 1 des Grundgesetzes) wird insoweiteingeschränkt. Für die Dauer der

Überprüfungkanndas Ruhen der Zulassungangeordnetwerden.

(2) Eine Anfechtungsklage gegen die Rücknahme,den Widerruf oder dasiRuhen

der Zulassung hat keine aufschiebendeWirkung.

5M
Jahresbericht und Reggisterder Zentren

(1) Die zugelassenen Zentren sind verpichtetider Zulassungsbehördedie gemäß

5 8 Absatz 2 Nummer 1 bis 3 der Präimiplantationsdiagnostlkverordnungzu

erhebenden Daten jährlich nach Ablauf desäKalenderjahres,spätestens bis zum

1. März des folgenden Jahres in anonymisierterForm zu übermitteln. Für die

Datenübermittlungnach Satz 1 ist das Formblattnach 518 Absatz 4 der

Präimplantationsdiagnostikverordnungzu üerwenden.Die Zulassungsbehörde
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stellt sicher, dass die Angaben dokumentiert und zehn Jahre aufbewahrt
l

i

werden.
i

\x90\xA0\x8C�

(2) DieZuIassungsbehörde führt ein Register derzugelassenen Zentren mit den

i

Angaben, die Voraussetzung für die Erteilungder Zulassung waren. Die für die

Erteilung der Zulassung maßgeblichen ���Dokumente sind zehn Jahre

i
aufzubewahren. g
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Zuständige Ethikkominission

(1) Die Ärztekammer Nordrhein errichtet gemäß5 4 Absatz 1 Satz 1 der

PräimplantationsdiagnostikverordnungeinäeEthikkommission, die die

Bezeichnung „Präimplantationsdiagnostik-Kdmmission"trägt. Diese entscheidet

über Anträge, soweit die Antragsberechtigtäeine Präimplantationsdiagnostikin

einem in Nordrhein-Westfalen zugelassenenäzentrumdurchführen lassen will.

(2) Die Präimplantationsdiagnostik-Kommission\xE0/o�sich eine Geschäftsordnung.

(3) Die Präimplantationsdiagnostik-Kommissiohkann sich zur Erfüllung ihrer

Aufgaben mit Kommissionen anderer Länderzusammenschließen. Die

entsprechenden Vereinbarungen bedürfender Genehmigung des für

Gesundheit zuständigen Ministeriums.

ä 6
‚

Besetzung und Berufung der Mitglieder;der Präimplantationsdiagnostik-

Kommissfon
A

(1) Die Sachverständigen der Fachrichtung Meidizinnach 5 4 Absatz 1 Satz 3 der

Präimplantationsdiagnostikverordnungsetzensich aus jeweils einer Person aus

dem Fachbereich der Humangenetik, der läeproduktionsmedizin,der Pädiatrie
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(2) Die Mitglieder der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionwerden von der

Ärztekammer Nordrhein im Einvernehmen dem für Gesundheit zuständigen-

Ministeriumberufen. Für jedes Mitglied  ^\xE7�eine Stellvertretung aus der

entsprechenden Fachrichtung zu berufen. DäieMitgliederwerden für die Dauer

von fünf Jahren berufen. Wiederberufungen sindzulässig.
’

(3) Die Mitglieder der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionwählen ein ärztliches

Mitgliedfür den Vorsitz und ein weiteresärztliches Mitglied für den

stellvertretenden Vorsitz für die Dauer \xE0F\xB5�fünf Jahren. Die Wiederwahl ist

zulässig.

ä 7
\xF0P\xCC�

Geschäftsstelle

Eine Geschäftsstellebei der ‘ÄrztekammerNordrhein unterstützt die

Ä

Präimplantationsdiagnostik-Kommissionbei der Wahrnehmungihrer Aufgaben.Sie

führt insbesondere folgende Aufgaben durch:
@X\xEA�

1. Entgegennahme und. Registrierung von Anträgen,Prüfung auf Vollständigkeit

sowie die Weiterleitung der Unterlagenan die Mitglieder der

Präimplantationsdiagnostik-Kommission;
2. Einladung der Mitglieder, VorbereitungSitzungen,Ausfertigung des

i

Sitzungsprotokolls, Zustellung der Entscheidung;
v3. Abrechnung der Aufwandsentschädigungder Mitglieder der

Präimplantationsdiagnostik-Kommission,\xF0\xCC\xE2�Abrechnung der Kosten

beigezogener Sachverständiger oder eristellterGutachten, Erhebung und
s

E

Vereinnahmung der Gebühren.
l

Zur Kostendeckung ihrer Aufgaben erhebt die Gegschäftsstellevon der Antragstellerin
‘

Gebühren nach der Gebührenordnung de} Ärztekammer Nordrhein vom

19. November 2005 (MBl. NRW. 2006 S. 384) in derjeweilsgeltenden Fassung.
l
i



5 8 i

Verfahrenund Entscheidung über einen Äntragauf Durchführung der

Präimplantationsdiagnostik
Die Sitzungen der Präimplantationsdiagnostik-Konmissionsind nichtöffentlich. Über

jede Sitzung ist ein Sitzungsprotokoll anzufertigeän.Jedes überstimmte Mitglied der

Präimplantationsdiagnostik-Kommissionkann seineabweichende Meinung in einem

Sondervotum niederlegen‚ das der Entscheidungder PräimpIantationsdiagnostik—

Kommission beizufügen ist. Das Sondervotum ist begründen.

59.

Sachverständige und Gutachter

Die Antragsberechtigte ist über die Entscheidüng,eine Sachverständige Person

gemäß 5 6 Absatz 2 Nummer 2 der Präimplantationsdiagnostikverordnung
beizuziehen oder ein Gutachten gemäß \xE0\x86g�6 Absatz 2 Nummer 3 der

Präimplantationsdiagnostikverordnungeinzuholen,unverzüglichzu unterrichten. lhr

ist ein Widerspruchsrecht innerhalb einer angemessenenFrist einzuräumen. Ist die

Präimplantationsdiagnostik-Kommissionauf Grundeines Widerspruchs der

Antragsberechtigten an der Beiziehung einer sachverständigenPerson oder der

Einholung eines Gutachtens gehindert, so gehen:darauf beruhende Unklarheiten bei

der Beurteilung des Antrags zu Lasten der Arftragsberechtigten.Widerspricht die

Antragsberechtigteder Beauftragung einer bestimmtenSachverständigen Person, so

ist eine andere Sachverständige Persoizu bestellen. Ein erneutes

Widerspruchsrecht besteht nicht.
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g \xC0\x825�
Ausscheiden aus der Präimplantationsdiagnostik-Kommission

(1) Jedes Mitglied der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionkann ohne Angabe

von Gründen durch schriftliche Erklärünggegenüber der Ärztekammer
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Nordrhein sein Ausscheiden aus der Präimplantationsdiagnostik-Kommission
erklären.
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(2)'Die Mitglieder der Präimplantationsdiagnostik—Kommissionkönnen aus

wichtigem Grund abberufen werden. Das jlvlitgliedist vorheranzuhören.Ein

wichtiger Grund für die Abberufung liegt insbesonderedann vor, wenn das

Mitglied seine mitder Mitgliedschaft zusammenhängendenPflichten gröblich

oder wiederholt verletzt, sich als unwürdig äenlveistoder seine Tätigkeit in der

Präimplantationsdiagnostik—Kommissionnichtmehr ordnungsgemäß ausüben

kann. Die Abberufung erfolgt durch EdleÄrztekammer Nordrhein im

Einvernehmen mit dem für Gesundheit zuständigenMinisterium.

(3) Die in einem Verfahren der Präimplantatioräsdiagnostik—Kommissiongetroffene

Entscheidung kann keinen Grund für die Abberufung eines Mitglieds der

Präimplantationsdiagnostik—Kommissiondarstellen.

(4) Scheidet ein Mitglied oder stellvertretendesMitglied aus oder wird es aus

wichtigem Grund abberufen, so wird \x80J\xF5�die verbleibende Dauer des

Berufungszeitraums ein neues Mitglied ßeziehungsweisestellvertretendes

Mitglied derselben Fachrichtung berufen. Gleichesgilt für den Vorsitz und den

stellvertretendenVorsitz. Wiederberufungerisind zulässig.

g 11
\xB0\x91\xCC�

Inkrafttreten, Außerkrafttreten
i

DiesesGesetz tritt drei Monate nachder Verkündungin Kraft und mit Ablauf des 31.

Dezember 2018 außer Kraft.
 u\xE7�



Begründung

A. Allgemeiner Teil

Mit dem Gesetz werden die Vorgabenifür. die Durchführung einer

. i

Präimplantationsdiagnostikkonkretisiert. In Übereinstimmungmit dem ESchG und

l

der PIDV zielt es darauf ab, der staatlichen Verantwortungfür den Schutz des

geborenen und ungeborenen Lebens und demiRechtder Frauen auf Schutz vor

schweren körperlichen und seelischen Belastungengerecht zu werden.

So wird entsprechend der Ermächtigungsgrundlagedes _5 4 Absatz 4 Satz 1 PlDV

vom 21. Februar 2013 das Nähere zu den organisatorischenund verfahrensmäßigen

Voraussetzungen der Ethikkommission sowie entsprechend5 3 Absatz 1 Nummer 2

PIDV die Festlegung der zuständigen
e

Zulassungsbehördefür Zentren für

Präimplantationsdiagnostikbestimmt.Verpflichtungenund Anforderungen,diesich

für die Zulassungsbehörde und die Ethikkommissionaus anderen Rechtsvorschriften

ergeben, bleiben unberührt.

In 5 2 wird bestimmt, dass die ÄrztekammerWestfalen-Lippedie zuständige

Zulassungsbehördeeinzurichten hat und dies alsPflichtaufgabe zur Erfüllung nach

Weisung geschieht. Die 55 3 und4 regeln das Zülassungsverfahren.

Die 55 5 bis 10 regeln die Errichtung der Ethikkommissionbei der Ärztekammer

Nordrhein sowie Einzelfragen zur Besetzungund Berufung der Mitglieder der

Ethikkommission und zur Verfahrensweise bei der Prüfung eines Antrags auf

Durchführung einer Präimplantationsdiagnostik.

Die Vorschriften tragen in organisations- und veräfahrensrechtlicherHinsicht dem vom

Bundesgesetzgeber gewollten Ausnahmecharäkterder Präimplantationsdiagnostik
Rechnung. Gleichwohlwird die Durchführung;der Präimplantationsdiagnostikim

Interesse der betroffenen Personen praxisgereclgitund effektiv umgesetzt.

Auch wenn gesetzlich keine Beschränkungder Anzahl der eingerichteten

Ethikkommissionen vorgesehen ist, wird dies siräinvollerweisemit der Ansiedlung nur
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einer Ethikkommission für das Land Nordrhein-Westfalenbei deriÄrztekammer

Nordrhein erreicht. 7 \x90\xC4\xD9�

Die PlDVsieht ebenfalls wie die Landesregelungägrundsätzlichkeine Beschränkung

der Anzahl der Zentren vor. Durch die Ansiedlung’nur einer Zulassungsbehörde für

das Land Nordrhein-Westfalen bei der ÄrztekammerWestfalen-Lippe wird eine

einheitliche Entscheidungspraxis_ bezüglich der Zulassung von Zentren für

Präimplantationsdiagnostiksichergestellt.
i



B. Besonderer Teil
i

s �٩�

zu 5 1 \xF0\x9B}�
i

Das Gesetz regelt die Bereiche, die in der Ermäciäitigungsgrundlagedes 5 3Absatz 1

Nummer 2 und 5 4 Absatz 4 Satz 1 PIDV genannt;sind.
'

Zu g 2 Absatz1 Satz 1 \x90\xF4\xAE�
’

.

i
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Absatz 1 siedelt die Zulassungsbehörde für Zenitrenfür Präimplantationsdiagnostik
bei der Ärztekammer Westfalen-Lippe an. Damiterfolgt das einzelfallabhängige
Zulassungsverfahren durch eine Körperschaft  \x89\xA8�öffentlichen Rechts.

Die Beschränkung auf. eine Zulassungsbehörijefür ganz Nordrhein-Westfalen

bestätigt den Ausnahmecharakter von 0\xEA\xAD�3a ESchG, wonach die

Präimplantationsdiagnostikgrundsätzlichverbotenund strafbewehrt ist.

Die Ärztekammer Westfalen-Lippe ist mit Funktioneneiner Zulassungsstelle bereits

vertraut. Ihr obliegt unter anderem die Qualitätssicherungder ärztlichen

Berufsausübung,die Abnahme von Facharztpfüfungensowie die Regelung der

Weiter- und Fortbildung der Ärztinnen und ÄrzteäDaneben ist sie mit der Zulassung

von ln-vitro-Fertilisationszentren und der Zertifizierungvon Brustzentren betraut und

verfügt über entsprechende grundlegeändeErfahrungen. Da die

Präimplantationsdiagnostikuntrennbar mit der Ingvitro-Fertilisationverbunden ist, soll

sowohl für die Zulassung der In-vitro-Fertilisatioiiszentrenals auch der Zentren für

Präimplantationsdiagnostikdieselbe Behörde zuständigsein.

Die Aufgabenzuweisung an die Ärztekammer Westfalen-Lippebietet die Gewähr

dafür, dass die Erfüllung der Voraussetzungenfnach 5 13 PIDV durch Zentren für

Präimplantationsdiagnostikin angemessener fabhlicherForm geprüft wird, ‘da der

besondere Sachverstand der Kammer genutztwird und auch vorhandenes

Erfahrungs- und Fachwissen einfließen kann. Ausgehendvon der neutralenPosition .

der Ärztekammer Westfalen-Lippe ist zu erwarten,dass sie als Zulassungsbehörde
i
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Aspekte des Bedarfs von Zentren für Präimpflantationsdiagnostikin Nordrhein-
l

V

Westfalen in den Fokus stellt und nicht wirtschaftliichmotiviert ist.

Die vorhandenen Erfahrungen und Strukturenägewährleisteneine ggleichförmige
Entscheidungspraxis und eine stringente Handhgabungim Zusammenhang mit der

Zulassung von Zentren für Präimplantationsdiagnöstik.

i

l

Zu g 2 Absatz1 Satz 2 und 3
i
2

l
l

t Satz 2 stellt klandass es. sich bei der Errichtunägder Zuiassungsbehördeum eine

Pflichtaufgabe zur Erfüllung nach Weisunghandelt und nicht um eine

SeIbstven/valtungsaufgabeder Ärztekammer, bei sie lediglich der Rechtsaufsicht

unterliegt. .

@H\x93�

Die Aufsichtsbehörde prüft nicht nur, ob die Zuiassungsbehördeim Einklang mit dem

— Gesetz handelt. Vielmehr erstreckt sich die Üben/vachungsfunktionauch auf die

Zweckmäßigkeit des Handelns.

Der Aufsichtsbehörde wird das charakteristischsteAufsichtsmittel — die Weisung - zur

Hand gegeben. Die Aufsichtsbehörde kanndas Ven/valtungshandeln der

Zuiassungsbehörde überprüfen und konkrete Maßnahmenin Form von allgemeinen

und speziellen Weisungen treffen. Die Zuiassungsbehördegibt sich eine

VenA/altungsvorschrift, in der insbesondereulassungskriterienund Fristen

festzulegen sind.

Durch die Erstellung eines Jahresberichte wird Zusammenarbeit zwischen der
i

Ärztekammer und der Aufsichtsbehörde gesetzlichverankert. Für die Erfüllung der

Berichtspflicht ist eine zeitnahe Frist gewählt.

_Zu5 2 Absatz 2

Absatz 2 stellt klar", dass die Tätigkeit der Zuiassungsbehörde durch die Erhebung

von Gebühren finanziertwird.
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Zu g 3 Absatz 1 Satz 1 \x90\x92\xA5�

Die Vorschrift konkretisiert die Forderung p?\xA1�nach 5 3 Absatz 5 PIDV,

zulassungsrelevante Änderungenanzuzeigen. Dianachist bei jeder Änderung von

genehmigungsrelevanten Merkmalen eine Überpräilfungder Zulassung erforderlich. ln

diesem Fall kann die Zulassungsbehördeden Nagchweisder Voraussetzungen durch

Anforderung fehlender oder unzureichender iUnterIagenverlangen, um ihrer

Üben/vachungspflichtangemessen nachzukommien.Für Rücknahme und Widerruf

gelten die allgemeinen Vorschriften des VerwalttäingsverfahrensgesetzesNordrhein—

Westfalen, in Bezug auf das Ruhen der Zulassunggilt 5 3 Absatz 1 Satz 5.

Zu 5 3 Absatz 1 Satz 2

Die Möglichkeit einer Überprüfungmuss
, pb\x91�dann bestehen, wenn der

Zulassungsstelle begründete Verdachtsmomentägegendie zugelassene Einrichtung

vorliegen,die darauf hindeuten, dass zulassungsrelevanteVoraussetzungen nicht

mehr vorliegen.

Zu 5 3 Absatz 1 Satz 3

Es ist sinnvoll,zugelassene Zentren bei konkretenHinweisen zum Qualitätsniveau

vor Ort zu überprüfen. So kann bei Fehlentwicklungenkorrigierend eingegriffen

werden. P�\xB1�
l

i

Obgleich Artikel 313 des Grundgesetzes ausdrücklichnur die Wohnungin den

igrundrechtlichgeschütztenBereich einbezieht, äwerdennach herrschender Ansicht

auch Arbeits—, Betriebs- und Geschäftsräume erfäasst.
i

Die Ausübung der behördlichen Betretungs- \x80\x98\xAC�Kontrollrechte stellt regelmäßig—

sofern nicht der Grundrechtsinhabersein Einversätändniserklärt hat — einen Eingriff in

den Schutzbereich des Artikels 13 Grundgesetzdar. Dies ist bereits bei jedem

Betreten der geschützten Räume der Fall. Allerdingsmisst sich dieser Eingriff, wenn

er zu den üblichenGeschäftszeitenerfolgt undnicht mit einer Durchsuchung

verbunden ist, lediglich an den von der höchstrichterlichenRechtsprechung
l
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aufgestellten Grundrechtsschranken‚diedeutlichlwenigerstrengsind als bei einem

Eingriff in die Unverletzlichkeit einer Wohnungiimengeren Sinne. Insbesondere

müssen die Voraussetzungen des Übermaßverboätsgewahrt werden, d.h. der Eingriff

muss geeignet, erforderlich und verhältnismäßig:sein’. Im Hinblick auf den hohen

Wert derndurch 5 3a ESchG geschütztenRechtsgütersind hieran keine zu hohen

Anforderungen zu stellen; vielmehr wird die Ausüäbungder behördlichen Betretungs-

und Kontrollrechte regelmäßig gerechtfertigt sein. Dies gilt namentlich dann, wenn

begründete Zweifel an der Unbedenklichkeit der Eäinrichtungvorliegen.

Zu 5 3 Absatz 1 Satz 4

Das Zitiergebot der Grundrechtseinschränkung folgtaus Artikel 19 Absatz 1 Satz 2

des Grundgesetzes. Danach muss das grundrechtseinschränkendeGesetz das.

Grundrecht ausdrücklichunter Angabe des Artikelsnennen.

Zu g 3 Absatz1 Satz 5

Bestehen Zweifel an der Einhaltung der verfordertlichenVoraussetzungen und findet

dementsprechend eine Überprüfungdes Zentrumsstatt, kann die Zulassungsstelle

anordnen, dass die Zulassung für diesen Zeitraumruht.

Zu 5 3 Absatz 2
' p� �

Grundsätzlich entfaltet eine Anfechtungsklägegegen einen belastenden

Verwaltungsakt wie der Rücknahme‚ dem Widerirufoder dem Ruhen der Zulassung

gemäß 5 80 Absatz 1 Satz 1 der Verwaltuingsgerichtsordnungsaufschiebende

Wirkung. Die Behörde ist in der Folgean deriVollziehungdes Ven/valtungsaktes

gehindert. Ausnahmsweise ist in diesem Fall einäegesetzlicheAnordnung nach 5 80

i
‚

Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 der Ven/valtungsgerichtsordnung auf Wegfall der
l

aufschiebenden Wirkung geboten. Dies bedeutet ein sofortiges Verbot der

l .

Durchführung einer Präimplantationsdiagnostik aus ESchG und
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Präimplantationsdiagnostikgesetz.Aufgrund der überragendenSchutzgüter (Leben,

Gesundheit) überwiegt das Interesse am lsofortvollzug,wenn die hohen

Qualitätsstandardsdes g 3 Absatz 2 PIDV nicht eingehaltenwerden.

Zu 5 4 Absatz 1 Satz 1 ä

Die zugelassenen Zentren werden verpflichtet, iparallelzur Dokumentationan die

Zentralstelledie Informationen an die Zulassuängsbehördeweiterzuleiten. Diese

Daten habendie zugelassenen Zentren der Zentralstelleauf Bundesebene gemäß 5

8 Absatz 2 PIDV zu übermitteln, so dass ergänzendeine Übermittlungandie

Zulassungsbehörde erfolgen soll. Die so gewonnenenInformationen dienen der

Verfahrens- und Qualitätssicherung,insbesondäerebei der Bedarfsprüfung.Eine

Zusammenfassung der Meldungen ist ein wichtigerBeitrag zur Erreichung der Ziele

des Gesetzes. Dabei wird durch die: Anonymisierung der Daten

datenschutzrechtlichen Vorgaben Rechnung getragen.
i

Die Fristsoll sicherstellen, dass die Rückinformeftionzeitnah erfolgen kann, so dass

ein geringer Zeitabstand zum Erhebungszeitraugewahrt wird.

Zu 5 4 Absatz 1 Satz 2

Ein einheitliches Verfahren dient einer einfachenHandhabung und überschaubaren

Registerführung.

Zu 5 4 Absatz 2 Satz 1

0a\xFD�
l

.

Die Registerführung dient dem Überblick über diezugelassenen Zentren. Damit wird

die Verpflichtungder Zulassungsbehördegemäß}5 3 Absatz 6 PIDV unterstützt, die

Zentralstelle im Sinne von 5 9 PIDV über die Zulassungvon Zentren zu informieren.
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Zu g 4 Absatzsz Satz 2 i

Die Frist entspricht der Frist für die Aufbewahrungvon Unterlagen gemäß 5 9 Absatz

2 PIDV. Mit der Zulassung bzw. jeder Wiederzulasäsungbeginnt eine neue Frist.

Zu 5 5 Absatz 1 Satz 1

5 5 Absatz 1 regelt, dass die in der Bundesverordinungbenannte Ethikkommission in

Nordrhein-Westfalen als Kommission für Präimpiilantationsdiagnostikerrichtet wird.

Daher wird im Folgenden‘der Begriff „Präimplantationsdiagnostik-Kommission“
g

verwendet. Die Folgeregelungenstellen eine ausreichendeAbgrenzung gegenüber

‚ Kompetenz hin überprüft.

anderen Kommissionen sicher.
g _

g

Die Zuweisung der Aufgabe zur Errichtungder Präimplantationsdiagnostik-
Kommission bei der Ärztekammer Nordrhein bietetsich angesichts der bereits

vorhandenen Ethikkommission bei der Ärztekammeran. ‚

Die Ärztekammer Nordrhein ist mit Ф Einsetzung und Arbeit von

Ethikkommissionen vertraut. Seit 1986 ist die "StäandigeEthikkommission für Fragen

der In-vitro-Fertilisation" eingerichtet, die \xB0*-�mit berufsrechtlichen Fragen im

Rahmen von künstlichen Befruchtungen befasst.Um einer missbräuchlichen

Venivendung vorzubeugen und einen hohen Qualitätsstandardzu gewährleisten,
werden u.a. Ärztinnen und Ärzte auf ihre fadhliche,personelle und technische

Organisatorische, logistische und personelle Eifahrungensind mithinvorhanden.

Demnach bestehen keine Bedenken, die Ärzitekammerangesichts der bereits

existierenden Ethikkommissionen im Rahmen \x90\xBC+�vorgegebenen Rechtssystematik

mit den neuen Aufgaben zu betrauen. Der zahlehmäßigenBegrenzung auf nur eine
'

Präimplantationsdiagnostik—Kommissionfür dasiLand Nordrhein-Westfalen stehen

keine Bedenken entgegen. Durch Zuweisunägder ÄPräimpIantationsdiagnostik—
Kommission zu einer der Ärztekammerinwerden eine gleichförmige
Entscheidungspraxis und die erforderliche medizinischeExpertise durch eine allein

zuständige Stelle gewährleistet. Aufgrund der P\xCB��en/vartenden Fallzahlen kann die

Arbeit durch eine Kommission erledigt werden.
i
i
l

i
i
i

i
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bZu5 5 Absatz 1 Satz 2

i

i
l

i

i

i

i
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i
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Satz 2 bezieht sich auf den Zuständigkeitsbereichder Präimplantationsdiagnostik—

Kommission. Dieser erstreckt sich auf die Beurteilungvon Anträgen auf

Durchführung der Präimplantationsdiagnostikan ZZentren,die in Nordrhein-Westfalen

zugelassen sind.

i

\xA0J&�

Zu g 5 Absatz 2

Die Präimplantationsdiagnostik-KommissionplE�ihr konkretesVorgehen in einer

Geschäftsordnung ausgestalten und festlegen.
\xC0^C�

Zu g 5 Absatz 3

Die Präimplantationsdiagnostik-Kommissionkannsich zur Erfüllung ihrer Aufgaben

mit Kommissionen anderer Länder zusammenschließen.lm Hinblick auf die zu

erwartenden Fallzahlen kann ein Zusammenschlusszur Gewinnung einer

Verfahrensroutine und zur Kostenreduktion beitragen.Die Möglichkeit eines solchen

Zusammenschlusses kann zudem die Gewinnungvon geeigneten Sachverständigen

erleichtern.

Die Verantwortung zur Errichtung der Kommissionliegt nach der Verordnung des

Bundes bei den Ländern, deshalb ist ein Genehmigungsvorbehaltfür einen

derartigen Zusammenschluss durch ‘die obersteLandesgesundheitsbehörde
gegeben.

Zu 5 6 Absatz 1 Satz 1

i
i

Die PIDVAräumt einen Spielraum für die konkreteBesetzung der Sachverständigen
‚

l

der Fachrichtung Medizin ein. Bei einer Besetizungim Sinne von Absatz 1 wird

gewährleistetidassdie Mitglieder der Präimplaritationsdiagnostik—Kommission‚ihrer

l

l
l

l
x
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Aufgabe entsprechend, über die erforderlichenFachkenntnisse für eine

Sachverständige Beurteilung der Anträge verfügeri.

Die Berufung von Reproduktionsmedizineriinnenl-medizinernund Human-

genetikerinnen/-genetikern erscheint angeisichts der Aufgaben der

_Präimplantationsdiagnostik-Kommissionam säinnvollsten.Eine Pädiaterin/ein

Pädiater ist spezialisiert » auf kindliche \x80\xFE\xB6�Erkrankungen. Eine ärztliche

Psychotherapeutin/einärztlicher
i Psychotherapeutverbindet medizinisches

Fachwissen mit einer psychotherapeutischen Qualifikation,diese Kompetenzen sind

bei dem körperlich und seelischbelastenden Themader Präimplantationsdiagnostik
und künstlichenBefruchtung erforderlich.

`\xE0\xA9� i

Die weiteren Kommissionsmitglieder im Sinne vonä 4 Absatz 1 Satz 3 PIDV, also

‘jeweils eine Sachverständige Person für Rechtund Ethik, eine Vertreterin/ein

Vertreter für die Wahrnehmung der Interessen pe\xE1�Patientinnen und Patienten sowie

eine Vertreterin/ein Vertreter für die Selbsthilfe behinderterMenschen, sind von der

Ärztekammer Nordrhein eigenständig vorzuschlagen.Dabei ist im Sinne von 5 4

Absatz 1 Satz 4 PIDV auf eine ausgewogene, geschlechtergerechteBesetzung der

Präimplantationsdiagnostik-Kommissionzu achten.
i

l

Zu 5 6 Absatz 2 Satz 1

Die Ärztekammern verfügen als berufliche Vertretungsämtlicher Ärztinnen und Ärzte

in Nordrhein-Westfalen ‘über Kontaktemit Ärztinrfenund Ärzten allerFachrichtungen,

insbesondere Humangenetikerinnen/—genetikern@\xB4\xAD�Reproduktionsmedizinerinnen/-

medizinern; sie vertreten gleichzeitigeine unterden verschiedenen Fach- und

lnteressengruppen neutralePosition.

Zu g 6 Absatz 2 Satz 2

Die Regelung der Stellvertretung sichertdenreibungslosen Ablauf und die

Arbeitsfähigkeit der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionauch bei Verhinderung



!

i

der regulären Mitglieder. Dabei ist bezüglichdäerFachrichtungen die gesetzliche
Vorgabe in 54Absatz1 der PIDV einzuhalten.

l '

i

I

Zu 5 6 Absatz 2 Satz 3

Durch die Berufung auf fünf Jahre wird Routine undKontinuität in der Arbeitsweise,

Meinungsbildung und EntscheidungsfindungderäMitgliederermöglicht. Gleichzeitig

« wird keine unzumutbar lange Mitgliedschaftsdaueirangeordnet. Die Dauer ergibt sich

auch aus dem Umstand, dass pro Jahr mit wenigenAnträgen auf Durchführung der

Präimplantationsdiagnostikin Nordrhein-Westfalengerechnetwird. Die Dauer der

Mitgliedschaft entspricht der Amtsdauer der/desVorsitzenden nach 5 6 Absatz 3

Satz 1.
p\xC3\xF5�

Zu g e Absatz 2 Satz 4

Angesichts möglicher Engpässe hinsichtlich einer ausgewogenenBesetzung in den .

erforderlichen Fachrichtungen sind Wiederberufungengenerell zuzulassen.

Zu 5 6 Absatz 3 Satz 1, 2

Da die Präimplantationsdiagnostlk—Kommissionüberwiegend mit Sachverständigen
der FachrichtungMedizin besetzt ist und sie entgegen ihrer Bezeichnung bei der

Beurteilung des Antrags auf Durchführung der äMaßnahmegemäß 5 3a Absatz 3

ESchG auf diemedizinische Indikation abzustellen hat, spricht die exponierte

Stellung der ärztlichen Expertise in diesem tä/erfahrenauch für einen ärztlich

besetzten Vorsitz. Gleiches gilt für die Stellveärtretung.Die Dauer des Vorsitzes

orientiert sich an der Dauer der Mitgliedschaft nashAbsatz 2 Satz 3. Auch hier ist die

Wieden/vahl zuzulassen.
i
i
l

i
i
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Einrichtung und Geschäftsführung einer Praimplantationsdiagnostik-Kommission
ä
l
S

x

setzen entsprechende personelle und sächlichetKapazitätenbei der Ärztekammer

voraus. Satz 2 nennt beispielhaft die von der Geschäftsstellewahrzunehmenden

Aufgaben, die vorrangig organisatorischer Natur sind.
i
i

l

Zug8 \xE0j\xA1�

5 8 stellt klar, dass andem Verfahren die Mitgliederder Präimplantationsdiagnostik-

Kommission und gegebenenfalls die Geschäftsstellezu beteiligen sind. Auf

Verlangen der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionkönnen gemäß5 6 Absatz 2 v

PlDV Sachverständige, Gutachter oder die Antragsberechtigteselbst gehört werden.

In einem Sitzungsprotokoll werden die verschiedenenPositionen festgehalten und

können bei Bedarf wieder herangezogen werdenDies dient der Transparenz des

Verfahrens. Die Begründungspflichtder Präimplahtationsdiagnostik—Kommissionfolgt

aus 5 39 Absatz 1 des VerwaltungsverfahrensgesetzesNordrhein-Westfalen. Ein

beigefügtes von der abschließenden Entscheidungabweichendes Votum ermöglicht

den Betroffenen einen Einblick in die umfassende ‘Sichtweise der

Präimplantationsdiagnostik—Kommission.Ein Sondervotumkann für einen erneuten

Antrag vor einer Ethikkommission eines anderenBundeslandes hilfreich sein. Die

Antragsberechtigte hat den abgelehnten Antraginklusive der Begründung
vorzulegen.

Zu g 9 Satz 1 .
l

l
2
i
l
.

l
l

Die Unterrichtungspflicht ergibt sich daraus, dass mit der Hinzuziehungexterner

Personen weitere und womöglich hohe Kostenauf die» Antragsberechtigte

zukommen.



Zu 5 9 Satz 2
2
i
i

Um die Auferlegung weiterer Kosten zu verhindern,die die Antragsberechtigte

überfordern könnten, ist ihr ein Widerspruchsrechtzuzubilligen.
l
i

Zu 5 9 Satz 3

i
l

Externe Personen werden ‘erst hinzugezogen,wenn die Mitglieder der

Präimplantationsdiagnostik—Kommissionzu der Auffassunggelangen, dass sie den

Sachverhalt selbstständig nicht angemessen entscheidenkönnen. Kommt aufgrund

des Widerspruchs der Antragsberechtigten eineexterne Begutachtung nicht

zustande und kann die Präimplantationsdiagnostik-Kommissiondaher Unklarheiten

aus sich selbst heraus nicht beseitigen, kann  \x8Fp�dies gegebenenfalls zu Lasten der

Antragsberechtigten auswirken.

Zu 5 9 Satz 4

Die Beiziehung einer Sachverständigen Person soll im Interesse der

Antragsberechtigten auch möglich sein, wenn sieder Hinzuziehung der konkreten

Fachperson widerspricht.

zus 1o Absatz 1

Absatz 1 normiert das freiwillige Ausscheideneines Mitglieds der

Präimplantationsdiagnostik-Kommission.

Zu 5 10 Absatz 2 Satz 1

Absatz 2 eröffnet die Möglichkeit der äAbberufungeines Mitglieds der

l .

Präimplantationsdiagnostik-Kommissionaus wichtigemGrund.

0\xA7^�
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Zu 5 10 Absatz 2 Satz 2
‘ 00\xCE�

\xD0S\xD2�
Vor einer etwaigen Abberufung muss dem Mitgliedder Präimplantationsdiagnostik—

Kommission die Möglichkeit zur Stellungnahme eingeräumtwerden.

l

l
»
i

Zu 5 10 Absatz 2 Satz 3

Satz 3 listet nicht abschließendBeispielefür "wichtigeGründe" im Sinne von Satz 1

auf.

Zu 5 10 Absatz 2 Satz 4

Satz 4 regelt die Zuständigkeitfür die Abberufung,die ebenso wie die Berufung bei

der Ärztekammer liegt und der Zustimmungdes für Gesundheit zuständigen

Ministeriums bedarf.

Zu 5 10 Absatz3

Durch Absatz 3 wird die Unabhängigkeit und Weisungsfreiheitder Kommission aus 5

4 Absatz 2 Satz 1 PIDV gewahrt.

i
l

Zu 5 10 Absatz 4 Satz 1,2 E

Eine Übergangsregelungist notwendig,um �E\xCC�Beschlussfähigkeit und damit die

Arbeitsfähigkeit der Präimplantationsdiagnostik-Kommissionsicherzustellen.



i
Zu g 1o Absatz 4’Satz 3

i

l

DaqgegebenenfallsSchwierigkeiten bei der AUSQVGNder geeigneten Personen ans

den entsprechenden Fachrichtungen bestehen„ {müssenWiederberufungen möglich
i

3
3
x

E
s

i
x

sein.


