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Geltungsbereich, Vorbemerkungen

Aufgrund des § 27 a des Flnften Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung -
(Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel
2 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) geandert worden ist, umfassen die Leistungen
der Krankenbehandlung auch medizinische MaBnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwanger-
schaft, sofern bei der Behandlung bestimmte Leistungsvoraussetzungen erflllt werden.

MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft gemaB § 27 a Absatz 1 des Fuinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch dirfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung nur durch

a) Vertragsarztinnen und -arzte,

b)zugelassene medizinische Versorgungszentren,
c) ermachtigte Arztinnen und Arzte,

d) ermachtigte arztlich geleitete Einrichtungen und
e) zugelassene Krankenhauser

erbracht werden, denen die zustandige Behorde eine Genehmigung zur Durchflihrung dieser
MaBnahmen erteilt hat gemaB § 121 a Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

2

Genehmigung

2.1
Genehmigungsgegenstand

Einer Genehmigung nach § 121 a des Funften Buches Sozialgesetzbuch bedarf, wer MaBnahmen
zur Herbeifliihrung einer Schwangerschaft gemaB § 27 a Absatz |, 2 Satz | und Absatz 4 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch erbringt durch

a) Inseminationen, wenn sie nach Stimulationsverfahren durchgefihrt werden, bei denen durch
die Stimulation bedingt ein erhdhtes Risiko von Schwangerschaften mit drei
oder mehr Embryonen besteht, oder

b) In-Vitro-Fertilisation (IVF/ ET), gegebenenfalls als Zygoten-Transfer (ZIFT) oder als intratuba-
rer Embryonen-Transfer (EIFT= Embryonen-Intrafallopian-Transfer), intratubarer Gametentrans-
fer (GIFT), intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) oder durch andere verwandte Metho-
den zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft.
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Inseminationen ohne Durchfiihrung von Stimulationsverfahren oder mittels Stimulationsverfah-
ren, bei denen nicht mehr als zwei Follikel festgestellt werden, sind nicht genehmigungspflichtig.

2.2
Genehmigungsvoraussetzungen

Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn die notwendigen diagnostischen und therapeuti-
schen Mdglichkeiten zur Verfligung stehen, die Antragstellerin oder der Antragsteller nach wis-
senschaftlich anerkannten Methoden arbeiten und die Gewahr fur eine bedarfsgerechte, leis-
tungsfahige und wirtschaftliche Durchfiihrung von MaBnahmen zur Herbeiflhrung einer
Schwangerschaft gemaB § 27 a Absatz | des Flinften Buches Sozialgesetzbuch bieten.

Die Prifung der Leistungsfahigkeit stellt sicher, dass die Antragstellerin oder der Antragsteller
die Gewahr daflr bieten, dass sie personell und sachlich in der Lage sind, eine sachgerechte
Durchfiihrung der MaBnahmen zur kinstlichen Befruchtung zu leisten. Die Beurteilung der per-
sonellen Leistungsfahigkeit ist anhand von Ausbildungs- und Qualifikationsnachweisen durchzu-
flhren.

Das Gesetz definiert einrichtungsbezogene Genehmigungsvoraussetzungen und versorgungs-
bereichsspezifische Voraussetzungen.

2.2.1
Einrichtungsbezogene Genehmigungsvoraussetzungen

Die gesetzlichen Vorgaben sehen infrastrukturelle, personelle und apparative Voraussetzungen
far eine Genehmigung vor.

2.2.11

Infrastrukturelle Genehmigungsvoraussetzungen

2.2.1.11
Bereiche

Fir die Durchfliihrung von kiinstlichen Befruchtungen mittels Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1
Buchstabe b missen fachlich, personell als auch ausstattungsmaBig die folgenden Bereiche
nachgewiesen werden:

a) Endokrinologie der Reproduktion,
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b) gynakologische Sonographie,
c) operative Gynakologie,

d) Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-Vitro-Kultur und bei Kryokonservierung
auch der Kryobiologie,

e) Andrologie und
f) psychosomatische und psychotherapeutische Versorgung.

Mit Ausnahme von Buchstabe ¢ und Buchstabe d gilt gleiches fiir die Durchfiihrung kiinstlicher
Befruchtungen mittels Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe a.

2.21.1.2

Personelle Besetzung der Bereiche

2.2.1.1.21

Die Bereiche kénnen nur von einer Arztin oder einem Arzt verantwortlich gefiihrt werden. Bei
Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe b konnen jeweils nur héchstens zwei Teilbereiche
gleichzeitig von einer Arztin oder einem Arzt verantwortlich gefiihrt werden. Unabh&ngig davon
kann der Bereich nach Nummer 2.2.1.1.1 Satz 1 Buchstabe d auch von einer Naturwissenschaftle-
rin oder einem Naturwissenschaftler verantwortlich gefiihrt werden. Eine jederzeitige Vertretung
der verantwortlichen Person muss fir jeden Bereich gewahrleistet sein.

2.211.2.2

Das fur die Diagnostik erforderliche Hormonlabor muss ein standig einsatzbereites Labor sein.
Die Leitung des Hormonlabors muss zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung fir die
Hormondiagnostik zugelassen oder ermachtigt sein. Satz 2 gilt nicht fur ein antragstellendes
Krankenhaus im Sinne von Nummer 1 Satz 2 Buchstabe e fir die stationare Behandlung. Bei ei-
nem extern betriebenen Labor missen entsprechende Nachweise zur Erflillung der Vorausset-
zungen der Satze 1und 2 vorgelegt werden.

2.21.1.2.3

Die Leitung des Labors fur Spermadiagnostik und Spermaaufbereitung muss zur Teilnahme an
der vertragsarztlichen Versorgung fiir Spermadiagnostik zugelassen oder ermachtigt sein. Dies
gilt nicht fur ein antragstellendes Krankenhaus im Sinne von Nummer 1 Satz 2 Buchstabe e fir
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die stationare Behandlung. Soweit im Labor weitere Personen tatig sind, missen sie fachkundig
sein.

2.211.2.4

Andere Mitarbeitende missen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik fachkundig sein.

2.21.1.2.5

Es muss die Erflllung der Voraussetzungen der psychosomatischen Grundversorgung auf der
Grundlage der Richtlinien der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden.

2.21.1.2.6

Fir die Behandlung in Narkose muss eine Anasthesistin oder ein Anasthesist zur Verfigung ste-
hen.

2.21.1.2.7

Unverzigliche Operationsbereitschaft mit entsprechend qualifiziertem Personal ist sicherzustel-
len.

2.21.1.2.8

Fir die notfallmaBige Weiterbehandlung einer Patientin in einem Krankenhaus muss eine Bereit-
schaftserklarung des aufnehmenden Krankenhauses vorgelegt werden. Das Krankenhaus muss
raumlich in unmittelbarer Nahe zur Praxis oder Einrichtung liegen.

2.2.1.2

Apparative Genehmigungsvoraussetzungen

2.2.1.21

Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe a

Herausgeber: Im Namen der Landesregierung, das Ministerium des Innern des Landes Nordrhein-Westfalen,
Friedrichstr. 62-80, 40217 Dusseldorf 5/13



Far die Durchfuhrung von kunstlichen Befruchtungen mittels Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1
Buchstabe a miissen die Antragstellerin oder der Antragsteller Uber folgende, nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik ausgestattete Einrichtungen verflgen:

a) Ultraschalldiagnostik,

b) Hormonlabor,

c¢) Labor fir Spermadiagnostik,

d) Labor fur Spermaaufbereitung und

e) Ausstattung fiir Inseminationen.

2.21.2.2
Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe b

Fir die Durchfiihrung von kiinstlichen Befruchtungen mittels Verfahren nach Nummer 2.1. Satz 1
Buchstabe b mussen die Antragstellerin und der Antragsteller Giber folgende nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik ausgestattete Einrichtungen verfligen:

a) Ultraschalldiagnostik einschlieBlich Reservegerat,

b) Hormonlabor,

c) Labor fiir Spermadiagnostik,

d) Labor fur Spermaaufbereitung,

e) Ausstattung fur Gewinnung von Eizellen,

f) gesondertes Labor fir In-vitro-Kultur mit Notstromaggregat,

g) Labor fur In-vitro-Fertilisation bzw. EIFT, GIFT oder ZIFT oder andere verwandte Methoden,
h) Kryokonservierung und

i) Operationsraum, apparative und medikamentdse Ausstattung fur Eingriffe in Vollnarkose.

2213

Personelle Genehmigungsvoraussetzungen

2.2.1.31
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Grundsatz

Die Antragstellenden haben ihre Leistungen nach wissenschaftlich anerkannten Methoden zu er-
bringen. Als anerkannte medizinisch-wissenschaftliche Methoden gelten die Methoden nach
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik.

2.21.3.2
Voraussetzungen

Die nachfolgenden Genehmigungsvoraussetzungen gelten fir Vertragsarztinnen und Vertrags-
arzte, die verantwortliche arztliche Leitung des Bereichs Reproduktionsmedizin in medizinischen
Versorgungszentren, ermachtigte Arztinnen und Arzte sowie fiir die &rztliche Leitung erméchtig-
ter arztlich geleiteter Einrichtungen und zugelassener Krankenhauser:

a) Approbation als Arztin oder Arzt oder Erlaubnis zur voriibergehenden Ausiibung des &rztli-
chen Berufs,

b) Facharztin oder Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

c) Nachweis der erforderlichen besonderen Kenntnisse und Darlegung ausreichender prakti-
scher Erfahrungen auf dem Gebiet der Fortpflanzungsmedizin durch die Fakultative Weiterbil-
dung oder Schwerpunktweiterbildung ,Gynékologische Endokrinologie und Reproduktionsmedi-
zin" im Sinne der Weiterbildungsordnung der jeweiligen Arztekammer in der im Zeitpunkt der
Weiterbildung geltenden Fassung,

d) Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung oder Nachweis des Teilnahmestatus (Ermachti-
gung) an der vertragsarztlichen Versorgung,

e) vertragsarztliche Genehmigung zur Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen und zur
Durchfiihrung von Hormondiagnostik und Spermadiagnostik, soweit von der Antragstellerin oder
von dem Antragsteller erbracht,

f) Kenntnisse und Fortbildung auf dem Gebiet der Psychosomatik und

g) Nachweis der Zusammenarbeit mit einer andrologisch tatigen Arztin oder einem andrologisch
tatigen Arzt zwecks Spermadiagnostik und Spermaaufbereitung, sofern dieser Bereich nicht
durch die Antragstellerin oder durch den Antragsteller selbst abgedeckt ist.

2.2.1.3.3
Nachweise
Ermachtigte arztlich geleitete Einrichtungen haben den Nachweis der Ermachtigung der Einrich-

tung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung zu erbringen, ebenso zur Hormondia-
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gnostik, Spermadiagnostik und Spermaaufbereitung. Medizinische Versorgungszentren haben
den Nachweis ihrer Zulassung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung zu erbringen.

Zugelassene Krankenhauser haben die Anerkennung als zugelassenes Krankenhaus nach § 108
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nachzuweisen.

Medizinische Versorgungszentren, ermachtigte Einrichtungen und zugelassene Krankenhauser
haben fir ihre arztliche Leitung das Vorliegen der personellen Voraussetzungen gemas Nummer
2.2.1.3.2 Buchstabe a bis ¢ und e bis g nhachzuweisen.

2.2.2
Versorgungsgebietsbezogene Genehmigungsvoraussetzungen

§ 121 a Absatz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fordert als Genehmigungsvoraussetzung
unter anderem den Nachweis einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Durchfiihrung von
MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft.

Die Genehmigungsbehorde leitet der zustdndigen Kassenarztlichen Vereinigung eine Ausferti-
gung des Antrags und der Unterlagen zu und gibt ihr insbesondere zu Fragen der Bedarfsge-
rechtigkeit und der Wirtschaftlichkeit der Durchfihrung kiinstlicher Befruchtungen Gelegenheit
zur Stellungnahme. Zu prufen ist, ob eine ausreichende, gleichmaBige und flachendeckende
Versorgung von MaBnahmen im Sinne des § 27 a Absatz | des Funften Buches Sozialgesetzbuch
im Bereich der Antragstellerin oder des Antragstellers erfolgt. Die Kassenarztliche Vereinigung
beriicksichtigt bei ihrer Uberpriifung die Vielfalt der Einrichtungen und die Ausgewogenheit der
entsprechenden Versorgung.

2.3

Genehmigungsverfahren

2.31

Antragstellung

2.3.11
Antrag

Die Genehmigung wird auf Antrag erteilt. Ein Anspruch auf Genehmigung besteht gemaBn § 121a
Absatz 3 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nicht.
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Der Antrag ist in zweifacher Ausfertigung an die Arztekammer Nordrhein oder an die Arztekam-
mer Westfalen-Lippe zu richten. Dem Antrag sind die Unterlagen beizufiligen, die zur Beurteilung
der Genehmigungsfahigkeit notwendig sind.

2.3.1.2
Nachweis der personellen Genehmigungskriterien
Die Nachweise der personellen Genehmigungskriterien sind wie folgt zu erbringen:

a) zu Nummer 2.2.1.3.2 Buchstabe a bis ¢ beglaubigte Kopie der Originalurkunde, soweit nicht
schon bei der Genehmigungsbehodrde vorhanden,

b) zu Nummer 2.2.1.3.2 Buchstabe d Bescheinigung der KV,
¢) zu Nummer 2.2.1.3.2 Buchstabe e Bescheinigung der KV,
d) zu Nummer 2.2.1.3.2 Buchstabe f Bescheinigungen und

e) zu Nummer 2.2.1.3.2 Buchstabe g Erklarung der Antragstellerin oder des Antragstellers.

2.3.1.3
Weitere Nachweise

Erméchtigte Arztinnen und Arzte, ermachtigte &rztlich geleitete Einrichtungen und zugelassene
Krankenhauser sowie medizinische Versorgungszentren haben die zusatzlich erforderlichen
Nachweise durch Bescheinigungen der Kassenarztlichen Vereinigung oder der Bezirksregierung
Zu erbringen.

Lassen die Antragsunterlagen eine Beurteilung der beantragten Tatigkeit nicht zu, ist eine ange-
messene Frist fur die Ergdnzung der Unterlagen zu setzen.

Liegen die Antragsunterlagen vollstandig vor, holt die Genehmigungsbehdrde zur Frage der Be-
darfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit die Stellungnahme der Kassenarztlichen Vereinigung
ein.

Zur Beurteilung des Antrags kann die Genehmigungsbehdrde von der Antragstellerin oder dem
Antragsteller die erforderlichen Auskunfte verlangen.

Zur Uberpriifung der apparativen, personellen und rdumlichen Ausstattung kann die Genehmi-
gungsbehdrde die Antragstellerin oder den Antragsteller aufsuchen und eine Besichtigung der
Einrichtung durchfiahren.
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2.3.2
Auswahlentscheidung gemanB § 121 a Absatz 3 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Unter Wahrung der 6ffentlichen Interessen, zum Beispiel Gewahrleistung der medizinischen
Sachkunde, Vermeidung des Absinkens der Indikationsschwelle und unter Beriicksichtigung der
Vielfalt der Antragstellerinnen und Antragsteller ist sodann nach pflichtgemaBem Ermessen aus-
zuwahlen, wer die beste Gewahr fur die Durchfihrung des Versorgungsauftrags bietet.

2.3.3
Genehmigungserteilung

Eine Genehmigung zur Durchfiihrung von In-Vitro-Fertilisation (IVF/ET), gegebenenfalls als Zy-
goten-Transfer (ZIFT) oder als intratubarer Embryonen-Transfer (EIFT= Embryonen-Intrafallopi-
an-Transfer), intratubarer Gametentransfer (GIFT), intracytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI) oder anderer verwandter Methoden schlieBt die Genehmigung fur kiinstliche Befruchtun-
gen mittels Insemination nach Stimulation, bei denen durch die Stimulation bedingt ein erhdhtes
Risiko von Schwangerschaften mit drei oder mehr Embryonen besteht, ein.

2.3.4

Nebenbestimmungen

2.3.4.1
Widerrufsvorbehalt

Wegen der raschen Fortentwicklung von Wissenschaft und Medizin auf dem Gebiet der Fort-
pflanzungsmedizin ist die Genehmigung mit dem Vorbehalt des Widerrufs nach MaBgabe des §
32 Absatz 2 Nummer 3 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch - Sozialverwaltungsverfahren und
Sozialdatenschutz - in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Januar 2001 (BGBI. | S. 130) in
der jeweils geltenden Fassung sowie gemaB § 32 Absatz 2 Nummer 5 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch mit dem Vorbehalt der nachtraglichen Aufnahme, Anderung oder Erganzung einer
Nebenbestimmung zu versehen.

2.3.4.2
Auflagen

Die Genehmigung ist mit Auflagen zu versehen.
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2.3.4.21
Anzeige- und Aufzeichnungspflichten
Durch Auflage ist mindestens sicherzustellen, dass

a) jede Anderung der infrastrukturellen, apparativen und personellen Voraussetzungen, die
Grundlage der Genehmigung waren, unverzuiglich anzuzeigen ist und

b) die Durchfiihrung von kiinstlichen Befruchtungen liickenlos schriftlich nach MaBgabe der von
der Genehmigungsbehérde erarbeiteten Kriterien aufzuzeichnen sind.

2.3.4.2.2
Qualitatssicherung

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitatssicherung sind die Genehmigungsinhaberin und der
Genehmigungsinhaber ferner zu verpflichten, der Genehmigungsbehérde jeweils bis zum 30.
September des folgenden Jahres einen Jahresbericht zuzuleiten, in dem folgende Angaben ent-
halten sind

a) die Zahl der behandelten Patientinnen mit Altersangabe,

b) die Behandlungsindikationen,

c) die Behandlungsmethoden, zum Beispiel Anzahl der Inseminationen,
d) die Schwangerschaftsrate je Indikation,

e) die Schwangerschaftsrate je Methode,

f) die Reduktionsrate von Mehrlingen mit Begriindung flir den Einzelfall,

g) die ihnen bekannt gewordenen Schwangerschafts- und Geburtsverlaufe einschlieBlich der Art
und Haufigkeit von Komplikationen je Methode,

h) die ihnen bekannt gewordene durchschnittliche Behandlungsdauer je Indikation und Methode
sowie der Grund des Behandlungsendes,

i) die Geburtsrate je Behandlungsindikation und -methode,
j) der ihnen bekannt gewordene Gesundheitszustand der Kinder,
k) bei kiinstlichen Befruchtungen mittels IFV/ ET, EIFT oder ICSI auBerdem

aa) die Zahl der entnommenen Eizellen,
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bb) die Zahl der impragnierten Eizellen,

cc) die Zahl der entstandenen Embryonen,

dd) die Zahl der Uibertragenen Embryonen je Indikation,

ee) die Fertilisierungsrate je Indikation sowie

[) bei der Durchfihrung von GIFT-Behandlungen auBerdem
aa) die Zahl der entnommenen Eizellen,

bb) die Zahl der Ubertragenen Eizellen.

2.3.4.3
Hinweise

Die Genehmigung ist mit einem Hinweis auf die arztliche Aufklarungspflicht zu versehen. Die
Aufklarung muss insbesondere die erforderliche Unterrichtung der betroffenen Personen lber
die geplante kinstliche Befruchtung unter Berticksichtigung ihrer medizinischen und psychoso-
zialen Gesichtspunkte und Risiken umfassen. Vor Beginn der Behandlung muss tber die vorge-
sehenen Eingriffe, die Einzelschritte des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten, Komplikations-
moglichkeiten und Kosten informiert werden. Es ist auch darliber aufzuklaren, welche MaBnah-
men fur den Fall moglich sind, dass Embryonen aus unvorhersehbarem Grund nicht transferiert
werden kénnen. Der Inhalt des Gesprachs und die Einwilligung zur Behandlung miissen schrift-
lich fixiert und von den betroffenen Personen unterzeichnet werden.

2.4
Widerruf und Erléschen von Genehmigungen

Jede Anzeige der Anderung von genehmigungsrelevanten Merkmalen fiihrt zu einer Uberprii-
fung der erteilten Genehmigung. Die Genehmigung muss widerrufen werden, wenn genehmi-
gungsrelevante Merkmale nicht mehr erflllt werden.

Durch entsprechende Nebenbestimmungen nach Nummer 2.3.4 ist sicherzustellen, dass mit
dem Wechsel der verantwortlichen arztlichen Leitung des Bereichs Reproduktionsmedizin in ei-
nem zugelassenen Krankenhaus oder einem medizinischen Versorgungszentrum die Genehmi-
gung erlischt.

3

Ubergangsbestimmungen
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3.1

Fir Antragstellende, die bereits vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie klinstliche Be-
fruchtungen mittels Verfahrens nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe a durchgefiihrt und vertrags-
arztlich abgerechnet haben, werden die gesetzlichen Kriterien der Wirtschaftlichkeit und Be-
darfsgerechtigkeit angenommen. lhnen obliegt es, flr das Gebiet der Fortpflanzungsmedizin die
erforderlichen besonderen Kenntnisse nachzuweisen und ausreichende praktische Erfahrungen
darzulegen.

3.2

Antragstellenden, die bereits vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie durch die Arzte-
kammer gemaB der jeweiligen Berufsordnung autorisiert waren, kiinstliche Befruchtungen mit-
tels Verfahren nach Nummer 2.1 Satz 1 Buchstabe b durchzufiihren und bei denen keine anzei-
gepflichtigen Anderungen eingetreten sind, erfiillen die einrichtungsbezogenen Genehmigungs-
voraussetzungen.

4
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Dieser Runderlass tritt am Tag nach der Veroffentlichung in Kraft.

Gleichzeitig tritt der Runderlass des Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales ,Richtlinie
zur Entscheidung Uber die Genehmigung von MaBnahmen zur Durchfiihrung kiinstlicher Be-
fruchtungen durch Arztinnen und Arzte, Einrichtungen und Krankenhiuser gemaB § 121a SGB V"
vom 24. Januar 1997 (MBI. NRW. S. 137) auBer Kraft.

- MBI. NRW. 2019 S. 246
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