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Forschung an humanen embryonalen Stammzellen angekis von Optionen ihrer
medizinischen oder pharmakologischen Verwendung

Referat auf der Veranstaltung ,Funf Jahre ZentralekBfommission fur Stammzellenforschung (ZES) —
Forschung und ethische Kriterien im Rahmen des @imiigesetzes” am 17.09.2007 in der Berlin-
Brandenburgischen Akademie der Wissenschaften

Die Debatte, die zur Zeit zum Stammzellgesetz undeiner Novellierung gefuhrt wird,
konzentriert sich auf die Themen ,Stichtag® sowieReghtssicherheit bei
Auslandskooperationen®; beides ist in der Tat vioglich. Mir geht es im folgenden um
einen Punkt, der langerfristig, perspektivisch vatg ist: das Verhaltnis von Forschung

und Anwendung im Umgang mit humanen embryonalemtzellen.

Das Stammzellgesetz lasst unter bestimmten BedgegudieForschungan solchen Zel-
len zu. Diese Forschung kann gemald 8§ 5 Grundlagsaifiong sein oder der ,Erweiterung
medizinischer Kenntnisse bei der Entwicklung diagiischer, praventiver oder therapeuti-
scher Verfahren zur Anwendung bei Menschen diendir‘scheint es zunachst ganz we-
sentlich, dass das Gesetz die GrundlagenforschHergplehe nennt. Grundlagenforschung
bendtigt einen langen Atem, ist ergebnisoffen, kganz unerwartete Ergebnisse oder —
dies ist legitim — Negativresultate erbringen. Iffettlichen Diskurs wird der langfristige
Stellenwert von Grundlagenforschung, die nicht utetiar anwendungsbezogen und
nicht direkt wirtschaftlich nutzbar ist, meines Emgens oft unterschétzt. Daher ist es ein

gutes Signal, dass das Stammzellgesetz die Grierdtagchung explizit bertcksichtigt.

Daruber hinaus erwahnt das Gesetz ebenfalls eixpgizimedizinisch-therapeutische Di-
mension der embryonalen Stammzellforschung. Daiteaber eine Eigenart des Gesetzes
zutage. Forschung, die auf medizinische Anwendumderelt, wird akzeptiert, jedoch die
Anwendung selbst wird nicht gestattet, sofern sié der Basis humaner embryonaler
Stammzelllinien erfolgt. Das Stammzellgesetz istreines Forschungsgesetz. Inzwischen
vermehren sich die Voten, die diese Eingrenzungnatsharent und als Engfihrung anse-

hen?! Es fallt auf, dass diese Voten zum guten Teil auch aus den Naturwissenschaften
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! Diese Eingrenzung oder Engfilhrung war frither, in d#mwen 2002/2003, nur selten thematisiert worden —
wenn Uberhaupt, dann aus theoretischem Intereggastischen oder ethischen Publikationen.
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und aus der Forschungsperspektive selbst starfirféfenbar verdichten sich Indizien,

dass manche Forschungsziele bzw. dass bestimmtemslungen naherriicken. Und es
verstarkt sich die Befurchtung, dass Stammzellfarag, die in Deutschland erfolgt, letzt-
lich ins Leere lauft, weil eventuelle Forschungsérgsse dann allenfalls durch Dritte, und
zwar im Ausland, genutzt werden. Auf diese Probkgateat auch die zentrale Stammzell-

kommission sogar schon vor langerem in ihren Begithingewiesen.

Unerlasslich ist es, unterschiedliche Arten der Andung auseinanderzuhalten. Zwei Op-
tionen sind zu sehen: 1. Im fernen Horizont koregaim direkte klinische Anwendungen
am Menschen gehen. Die Beispiele oder Visioners-hin zur Therapie neurodegenerati-
ven Krankheiten — wurden oft genannt; ich braudeenght zu wiederholen. Nun wéaren
fur den Fall, dass klinische Anwendungen einmalisiesbar wirden ethische Kriterien
zu beachten, darunter die patientenorientierte &fu&chaden-Abwagung, die Patientensi-
cherheit, der informed consent u.a. Das heil3teés gm Kriterien, wie sie analog fur eine
somatische Gentherapie gelten. Auf dieser Basisdbiklinische Anwendungen gegebe-

nenfalls ethisch vertretbar séin.

Abgesehen von einer solchen — zur Zeit hypothetisehklinischen Anwendung am Men-
schen ist 2. die weitere Option zu sehen, dieiekitidher liegt, namlich die Wirkstoffpru-
fung bzw. die pharmakologische oder toxikologiséhézung embryonaler Stammzellli-
nien. Dieser Punkt wird nicht nur in den Berichtgr zentralen Stammzellkommission
erwahnt; auch die Bundesregierung hat ihn in ihr2weiten Erfahrungsbericht zur
Stammzellforschung von 2007 dargestellt. Es gehdigrBereitstellung von Zellmaterial
fur die Entwicklung und Testung von Pharmaka od@r Toxizitatstestungen, um die
Bestimmung toxischer Nebenwirkungen von Substanema am Herzen, um die
Beflllung von Bioreaktoren, um Leberversagen zdligvgu kompensieren, aber auch —
anders gelagert, bislang in der Offentlichkeit kalo@achtet und auch im Zweiten Erfah-
rungsbericht der Bundesregierung noch nicht angebpn — um den Test chemischer
Substanzen, wie sie seit 2007 aufgrund der REACksdaung der EU gefordert wird,
oder um den Ersatz von Tierversuchen in begrundeéidian. Ethisch und medizinisch ist

2 Exemplarisch ist die Stellungnahme des Présidiuens éopoldina vom April 2007 zu nennen.

% Bereits 2005 hieR es im Tatigkeitsbericht der Kossion: ,Das Stammzellgesetz erlaubt die Einfuhr und
Verwendung embryonaler Stammzellen laut 8 4 AbStZX5 zu ,Forschungszwecken’. Das hat zur Folge,
dass die mittlerweile nicht unerhebliche deutsatieséhung an humanen ES-Zellen darauf beschranktist,
Schaffung von Grundlagen fir eine spatere Verwegdier Zellen zu therapeutischen, praventiven und
diagnostischen Zwecken auf3erhalb Deutschlands besjgeurt.”

“* Gegen eine individuelle regenerative Zelltherapigde jingst der Vorbehalt gedulRert, sie sei sekost
tensiv, dass sie gesundheitspolitisch wohl nichriage komme. Dieser Einwand schiebt aber die gesund
heitsbezogenen Schutzpflichten des Staates un8alafarititsgedanken beiseite.
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von Tierversuchen in begriindeten Fallen. Ethisahmedizinisch ist ganz besonders her-
vorzuheben, dass eine konkrete Nutzung von Forggmugebnissen darin bestehen kann,
gestutzt auf humane embryonale Stammzelllinien gatbrische Wirkstoffprifungen
durchzufiihren (Reproduktionstoxikologie).

Naturwissenschaftler betonen, dass Tests und MeiRenentwicklungen mit Hilfe
menschlicher Zellsysteme praziser, ziigiger undesaherfolgen kénnten als bislang.
Diese naturwissenschaftlichen pro-Argumente simichkeitig ethisch relevant. Aus ethi-
scher Sicht ist zu ergadnzen, dass humane embry8tetemzelllinien sicherlich nur dann
in Anspruch genommen werden sollten, wenn dieditis#nd, geeignet und methodisch
vorzugswurdig ist. Zur Zeit zeichnet sich ab, dd&s im Rahmen von Arzneimittelent-

wicklung, Arzneimittelsicherheit und Wirkstoffpriiig der Fall sein dirfte.

Nun ist festzuhalten, dass ein Spalt, der in dR®hdtung weist, schon jetzt offen steht.
Einzelne Nutzungsoptionen sind im Rahmen des Geséireits jetzt zulassig; sie werden
namlich von defForschungsrlaubnis des Stammzellgesetzes abgedeckt, weBelgriff

.Forschung” sehr weit gefasst ist. Klinische Velseioder Wirkstoffpriifungen kénnen als

zulassig gelten, insofern sie als ,Forschung* zzebghnen sind.

Andererseits bahnen sich aber AuslegungsproblemdeRethtsunklarheiten an. Ich be-
schranke mich auf das Thema der WirkstoffpriifGfs. ist nicht klar, ob einereite /brei-
tere oder routinemafigéestung von Substanzen mit Hilfe von Materialda,alis huma-
nen embryonalen Stammzellen abgeleitet sind, nathryForschung” gefasst werden
kann. Das Problem: Der Ubergang zwischen Forschumiy Anwendung ist flieRend.
Deswegen werden in Zukunft ggf. Auslegungsfragdbrachen, welche Handlungsoption
noch zulassig ist, weil sisoch Forschung darstellt, und welche Handlungen Anwendun
gen sind, die im Sinne des Gesetzes in seinerdeufrassung nichmehrzuléassig sind.
Im Umgang mit humanen embryonalen Stammzellen leinkiinftig also ganz andere
Rechtsunsicherheiten, Auslegungsfragen oder Plaonsgcherheiten entstehen als bis-

lang. Wenn ich einmal bewusst ein skeptisches Sizeratfalte: Die Unsicherheit tber

®Vgl. z.B. den Forschungsbericht der Berlin-Brartmegischen Akademie der Wissenschaften: A. Wobus et
al., Stammzellforschung und Zelltherapie, Miinched&2@5. 105.

® vgl. hierzu im Gbrigen auch den Zweiten Erfahrungisié der Bundesregierung zur Stammzellforschung,
2007, S. 12 Fn. 4.

"Im fernen Zeithorizont kénnte es, wie gesagt, awnheine direkte Anwendung am Menschen gehen. Dies
kann in Form eines ,klinischen Versuchs* erfolgeieser lasst sich in der Tat der ,Forschung” zuondne
(zumindest in der ersten Phase). Anders sieht@sfab,individuelle Heilversuche” aus. Solche midiuel-

len Heilversuche spielen in der somatischen Geaftiereine wichtige Rolle; es ist aber umstrittem ntan

sie als ,Forschung“ anzusehen hat oder ob sie p@nziliches Handeln sind.
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die Zulassigkeit von Anwendungen konnte sich sogammend auswirken auf For-
schungsinitiativen selbst, vor allem auf privatafizierte Forschungsprojekte, denen an
wirtschaftlichen Nutzungsperspektiven liegen mussl auf die Motivation von Nach-
wuchswissenschaftlern. Bezogen auf das Stammzetigesgire daher meines Erachtens zu
Uberlegen, diese Regelungslicke zu schliel3en; exlepllten bei der in Aussicht stehen-
den Novellierung des Gesetzes Offnungsklauseln atbsrprifungsfristen vorgesehen

werden.
Zwei Bemerkungen aus meiner Sicht zum Schluss:

1. Auf der Grundsatzebene ist zu sagen: Da diechargy an humanen embryonalen
Stammzelllinien in bestimmten Fallen ja bereitstetdt ist — und zwar nach 8 5 explizit
auch die anwendungsorientierte Forschung —, dalhe siie Nutzung der Forschungser-
gebnisse erst recht zulassig sein (im Sinn einggnaentum a fortiori). Sonst wirde man
der Forschung eine wesentliche Sinnspitze abbrétheémisch ist zu betonen, dass es bei
potentiellen Anwendungen um hochrangige gesundiegitggene Optionen geht. Nun ist
der Begriff ,Ethik des Heilens" inzwischen leidaats abgegriffen. Der Sache nach ist aber
hervorzuheben, dass philosophische Ethik, aber digcbhristliche und islamische sowie
insbesondere die judische Tradition Gesundheifualdamentales Gut und gesundheits-
dienliches Handeln als sittliche Pflicht ansehei® Grundrechtscharta der EU und inter-
nationale Konventionen haben aus gutem Grund eumdecht auf Gesundheitsschutz
und gesundheitliche Versorgung kodifizieMithin: Sofern auf der Basis humaner emb-
ryonaler Stammzellen gesundheitlich relevante Fansgsergebnisse verfiigbar sind, wird
man sie aus Grinden des Grundrechtsschutzes [Ratieminland nicht vorenthalten dir-

fen.

2. Dabei bleibt zu beachten, dass humane embry&tateamzellen ein sensibles Gut sind.
Fir Nutzungsoptionen mussten daher Genehmigungsafréll- und Verfahrensregeln

gelten. Hierfur kbnnte man an die BestimmungenHierhrangigkeit usw. ankntpfen, die
sich schon jetzt im Stammzellgesetz fintfeso dass Kriterien fiir die Nutzung und An-

wendung von Forschungsergebnissen keinesfallgesliNeuland darstellen.

8 Ubrig bliebe die Sinnspitze, die besagt, inlargésembryonale Stammzellforschung solle passager sei
und sich auf Dauer selbst tberflissig machen.

° Dieses Grundrecht ist implizit auch Art. 2 AbsGRundgesetz zu entnehmen.

195t7G in der Fassg. v. 28.06.2002, § 5.



