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I. Zum Sachstand

Weltweit ist die Befassung mit menschlichen pluripotenten Stammzellen zu einem etablierten
und zugleich hochdynamischen Forschungszweig geworden. Solche Stammzellen sind fiir die
Forschung, aber auch fiir gesundheitsdienliche Anwendungen von Interesse, weil sie sich in
unterschiedliche Richtungen hin fortentwickeln und sich aus ihnen verschiedene Zelltypen
und Gewebe herstellen lassen. Hypothetisch und visionér konnte sogar Ersatzgewebe fiir ver-
sagende Organe geschaffen werden. Allerdings wurden zu diesen Zellen rechtspolitische Aus-
einandersetzungen gefiihrt, die teilweise kulturkampfahnlichen Zuschnitt besaBBen. Der Ge-
genstand der Kritik waren die humanen embryonalen Stammzellen (hES-Zellen), die seit
1998 verfiigbar sind. Heftige Kontroversen entbrannten im Vorlauf des 2002 verabschiedeten
Stammzellgesetzes sowie wenige Jahre spiter, bevor das Gesetz 2008 an zwei Punkten novel-
liert wurde'. Danach hat sich die Rechtslage nur noch geringfiigig verdndert. Im Jahr 2009
wurde das Robert-Koch-Institut ermichtigt, Ordnungswidrigkeiten im Umgang mit hES-
Zellen verfolgen und ahnden zu diirfen”. Dass es im Schrifttum und in der rechtspolitischen
Debatte zum Stammzellgesetz und zur hES-Forschung zurzeit recht ruhig geworden ist, konn-
te im giinstigen Fall auf eine Normalisierung und Versachlichung im Umgang mit dem Thema
hindeuten. Allerdings diirfen die Problempunkte nicht in Vergessenheit geraten, die hinsicht-
lich des Stammzellgesetzes bestehen. Das Gesetz sollte liberalisiert und forschungs- sowie

anwendungsfreundlicher ausgestaltet werden.

Der Sache nach regelt das Stammzellgesetz die Einfuhr und Verwendung von hES-Zellen, die
aus befruchteten Eizellen bzw. aus menschlichen Embryonen in einer frithen Phase ihrer Ent-
wicklung (ca. 4. Tag) stammen. Dabei handelt es sich um iiberzdhlige Embryonen, die fiir
reproduktionsmedizinische Zwecke erzeugt worden sind, hierfiir aber nicht mehr benétigt

werden und absterben, weil sie in keiner Schwangerschaft mehr ausgetragen werden. Das

! Verschiebung des Stichtags, s. unten, sub III.1.; Aufhebung des Verbots von Auslandskooperationen, s. unten,
Fn. 19.
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Stammzellgesetz verbietet, solche hES-Zellen im Inland herzustellen, ldsst aber unter Ein-
schriankungen zu, Zelllinien nach Deutschland zu importieren, die auslidndischen Frithembry-
onen entstammen. In anderen Lindern, etwa den USA, ist die informierte Zustimmung der
Eltern Voraussetzung fiir eine solche Stammzellentnahme®. In Deutschland ist es durchaus
widerspriichlich, dass Eltern das Spenden von Stammzellen aus iiberzihligen Embryonen
verwehrt wird; denn andererseits werden sie in pidiatrischen Intensivstationen um die Einwil-
ligung gebeten, dass ihren geborenen Kindern im Todesfall Organe zwecks Organtransplanta-
tion entnommen werden diirfen. Das Motiv fiir die verneinende Bestimmung des Stammzell-
gesetzes war der Embryonenschutz. Den Schutz auBlerkorperlich erzeugter Embryonen hatte
bereits 1991 das Embryonenschutzgesetz sehr viel stirker in die Mitte geriickt, als es in ande-

ren europdischen oder westlichen Rechtsordnungen der Fall ist.

Inzwischen lassen sich pluripotente Stammzellen auch auf anderem Weg gewinnen, namlich
aus geborenen, in der Regel erwachsenen Menschen. Man kann ihnen Korperzellen entneh-
men, diese reprogrammieren und sie in einen den hES-Zellen nahekommenden Zustand brin-
gen. Solche humanen induzierten pluripotenten Stammzellen (hiPS-Zellen) wurden erstmals
2007 beschrieben. Weil sie nicht aus Frithembryonen stammen, werden sie genauso wie adul-
te oder somatische Stammzellen hiufig als ,,ethisch unbedenklich* oder ,,ethisch unproblema-
tisch* bezeichnet. Diese Einschitzung wird bis heute geradezu formelhaft und stereotyp vor-
getragen, ist aber unzutreffend. Nachfolgend werden kldarungsbediirftige Fragen genannt, die
die Herkunft bzw. die Gewinnung von hiPS-Zellen betreffen, bevor danach hES-Zellen the-

matisiert werden und der Reformbedarf des Stammzellgesetzes anzusprechen ist.

I1I. Offene Fragen im Umgang mit hiPS-Zellen

Rechtlich ist die Herstellung von hiPS-Zellen nicht reguliert. Weder greift das Stammzellge-
setz, das sich gemil} § 3 Nr. 2 StZG ausschlieBlich auf Zellen bezieht, die aus Frithembryonen
gewonnen werden; noch ist das Gendiagnostikgesetz einschligig, weil es geméll § 2 Abs. 2
Nr. 1 GenDG keine Forschungsaktivititen betrifft. Daher ist in der Bundesrepublik eine
Schieflage entstanden. Wihrend der Umgang mit hES-Zellen detailliert geregelt ist, sind die
Gewinnung von und der Umgang mit hiPS-Zellen unnormiert geblieben. Bislang ist hieriiber
noch gar nicht eingehender diskutiert worden. Es fehlt eine Ubersicht dariiber, an welchen
Institutionen, mit welchen Zielen und bezogen auf welche Krankheitsbilder an hiPS-Zellen im

Inland tatsdchlich geforscht wird, wohingegen die Forschung an hES-Zellen in einem Register

3 Streiffer, Hastings Center Report 2008, 40.



des Robert-Koch-Instituts umfassend dokumentiert wird und o6ffentlich zuginglich ist*. Eben-
so wenig ist bekannt, wie viele Menschen sich bereits als Spender fiir die hiPS-Zellforschung
zur Verfligung gestellt haben. Vor allem kommen Patienten in Frage, die selbst unter den
Krankheiten leiden, zu denen jeweils geforscht wird. Dariiber hinaus werden jedoch auch Per-
sonen Zellen entnommen, die gesund bzw. von der beforschten Krankheit nicht betroffen
sind, weil Zellmaterial fiir Vergleichszwecke bendtigt wird. Besonders sensibel ist die Frage,
inwieweit Nichteinwilligungsfihige als Zellspender fungieren. Hierfiir kommen Kinder oder
bei Forschung z.B. zu Demenzerkrankungen oder zu Morbus Parkinson alte Menschen in Be-

tracht.

Weil Projekte und Ziele der hiPS-Forschung nicht systematisch dokumentiert werden, lassen
sich hilfsweise Angaben zu Rate ziehen, die zur hES-Forschung vorliegen. Soweit im Inland
parallel an hES- und an hiPS-Zellen geforscht wird, ist das Projekt hinsichtlich der hES-
Zellen von der Zentralen Ethikkommission fiir Stammzellenforschung zu begutachten und
vom Robert-Koch-Institut zu genehmigen. Es erscheint dann im Register der bewilligten An-
trige. Aus diesem ist z.B. zu entnehmen, dass Forschung mit hiPS-Zellen dem Erkenntniszu-
wachs und im Erfolgsfall neuen Therapieansitzen zu Herzmuskel- oder zu neurodegenerati-
ven Erkrankungen oder zum Angelman-Syndrom dienen sollen’. Letzteres ist eine erblich
bedingte seltene Krankheit, die bei Kindern schwere Entwicklungsstorungen verursacht. Da-
von abgesehen erfolgt mit Hilfe von hiPS-Zellen weltweit Forschung zu Augenkrankheiten,

insbesondere zur Makuladegeneration®.

Falls Menschen gebeten werden, sich fiir hiPS-Forschungszwecke Zellen entnehmen zu las-
sen, ist es unerldsslich, dass sie informiert, aufgeklirt und ggf. umfassend beraten werden.
Eine Zellentnahme ist nur nach informierter Zustimmung statthaft. Zurzeit ist aber ungeklirt,
ob in Deutschland bei der Entnahme solcher Zellen stets ein Informations- und Aufkldrungs-
gespriach erfolgt, das inhaltlich tatsdchlich angemessen ist. Wichtig wére, den potenziellen
Donoren den Zweck des Forschungsprojekts zu entfalten und ihnen z.B. auch darzulegen, wo

das Zellmaterial nach der Entnahme verbleibt und wem Daten zugénglich gemacht werden,

* Robert-Koch-Institut, Register genechmigter Antréige nach § 11 Stammzellgesetz, abrufbar unter
www.rki.de/DE/Content/Gesund/Stammzellen/Register/register_node.html (Zugriff am 7.2.2015); dort auch die
nachfolgend erwihnten Einzelgenehmigungen.

> Robert-Koch-Institut, 52. Genehmigung nach dem Stammzellgesetz, 9.3.2010; 96. Genehmigung, 29.4.2014.

® Im Jahr 2014 wurde iiber einen ersten klinischen Versuch berichtet; Cyranoski, nature 12.9.2014,
doi:10.1038/nature.2014.15915.
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die mit den gespendeten Zellen und mit den Forschungsergebnissen zusammenhingen’. Dar-
iber hinaus miisste ihnen erldutert werden, ob Forschungsergebnisse wirtschaftlichen Wert
haben und fiir Patente relevant sind und welche spiteren Widerspruchsmoglichkeiten beste-
hen. Belangvoll ist die Frage, wie mit eventuellen Neben- oder Zufallsbefunden zu verfahren
ist. Theoretisch konnte im Zuge eines Forschungsprojekts erkennbar werden, dass ein Zell-
spender von einer Krankheitsdisposition betroffen ist, die ihm bislang nicht bekannt war. Dies
ist u.a. vorstellbar, wenn zu Vergleichszwecken Zellspender gefragt werden, die phinotypisch
gesund sind. Jedenfalls muss vorab geklirt werden, wie mit unerwarteten Erkenntnissen um-
zugehen ist und ob bzw. in welcher Form der Zellspender iiber sie informiert wird. Zu beden-

ken ist sodann, inwieweit fiir hiPS-Projekte Ethikkommissionen einzuschalten sind.

Zu solchen Fragen scheint zurzeit Unsicherheit zu herrschen®. Beriihrt sind die Personlich-
keitsrechte der Zellspender, ihr Recht auf Wissen bzw. Nichtwissen um das eigene Genom
sowie Verwertungs- und Eigentumsfragen hinsichtlich der ihnen entnommenen Korpermate-
rialien’. Weil Zellentnahmen bei nichteinwilligungsfihigen Patienten besonders heikel sind,
sollte kiinftig z.B. darauf geachtet werden, dass Menschen vor dem Manifestwerden einer
Demenz eine Willenserkldrung abgeben, ob sie als Zellspender zur Verfiigung stehen. Ihre
Zustimmung oder Ablehnung sollte in einer Patientenverfiigung vermerkt werden. In Bera-
tungsgesprichen sollten Arzte oder andere Berater das Thema, soweit moglich, auch von sich

aus ansprechen.

Derartige Fragen der Personlichkeitsrechte und des Datenschutzes stellen sich heutzutage
generell im Zusammenhang von Gendiagnostik, Genomsequenzierung und der wirtschaftli-
chen Nutzung von Biomaterialien. Inzwischen werden erste Kriterienkataloge und Verfah-
rensregeln entwickelt'’, die sinngemil ebenfalls fiir Zellentnahmen zwecks hiPS-Forschung
relevant sind. Jedenfalls trifft nicht zu, hiPS-Forschung pauschal und stereotyp als ,,ethisch
unbedenklich® zu bewerten. Vielmehr ist es eine Aufgabe lokaler Ethikkommissionen, von

Forschungseinrichtungen und Fachgesellschaften, sich um Qualititssicherung zu bemiihen

7 Zur Problematik der Rechte an Biomaterialien: Dérr/Lenk, in: Lenk/Duttge/Fangerau (Hrsg.), Handbuch Ethik
und Recht der Forschung am Menschen, 2014, S. 115-119.

¥ Hierauf deuten ebenfalls erste vorliufige Ergebnisse einer Umfrage hin, die der Koordinator der ethisch-
rechtlich-sozialwissenschaftlichen Arbeitsgruppe des Kompetenznetzwerks Stammzellforschung NRW, Martin
Heyer, in Forschungseinrichtungen durchfiihrte. Vgl. ferner 7. Tatigkeitsbericht der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES), 1.12.2008 bis 30.11.2009, S. 11, abrufbar unter
www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/ZES/zes_node.html (Zugriff am 7.2.2015).

? Hierzu auch Schrezenmeier, in: Lenk/Duttge/Fangerau (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung am
Menschen, 2014, S. 478.

' Marsilius-Kolleg der Universitit Heidelberg (Hrsg.), Eckpunkte fiir eine Heidelberger Praxis der Ganzge-
nomsequenzierung, 2013; Fisher u.a., Bundesgesundheitsbl. 2015, 166.
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und Kiriterien fiir die Zellentnahme sowie fiir die Informations- und Aufklarungsgespriche zu

prézisieren.

Die klassische Form der Forschung an pluripotenten Stammzellen, der sog. Goldstandard, ist
allerdings nach wie vor die hES-Forschung''. Sie wird in der Bundesrepublik Deutschland

durch das Stammzellgesetz geregelt.

I1I. Forschungsbeschrinkungen zu hES-Zellen im Stammzellgesetz

Wie eingangs erwihnt, verbietet das Stammzellgesetz die Herstellung von hES-Zellen im
Inland, erlaubt fiir Ausnahmefille aber ihren Import, nachdem sie aus ausldndischen iiberzéh-
ligen Embryonen abgeleitet wurden. Fiir die Einfuhr ist beim Robert-Koch-Institut ein Antrag
zu stellen. Sofern er von der Zentralen Ethikkommission fiir Stammzellenforschung gemif §
5 StZG gepriift, als ,,ethisch vertretbar* (§ 9 StZG) beurteilt und genehmigt wurde, darf inlén-
disch an ganz bestimmten Zelllinien geforscht werden. Hier tritt aber bereits ein erster Prob-

lempunkt zutage.
1. Der Stichtag

Zu den Restriktionen des Stammzellgesetzes gehort die Stichtagsregelung. In Deutschland
darf nur an solchen hES-Zelllinien geforscht werden, die im Ausland vor dem 1.5.2007 er-
zeugt wurden. Bis zur Gesetzesnovellierung von 2008 war der 1.1.2002 das Datum gewesen,
vor dem dies stattgefunden haben musste. Ein solcher Stichtag schneidet in die in Art. 5 Abs.
3 GG gewihrleistete Forschungsfreiheit tief ein. Der Gesetzgeber wollte verhindern, dass
ausgehend von einem deutschen Bedarf im Ausland vermehrt hES-Zellen generiert und
dadurch Frithembryonen zerstort wiirden. Doch auch wenn man den so definierten Schutz-
zweck einmal zugrunde legt, ist die Stichtagsregelung unsachgemil und unverhéltnismifBig.
Denn in der Forschung wird faktisch ohnehin nur eine begrenzte Zahl standardisierter
Stammzelllinien verwendet'?, die sich iiber lange Zeitriume hinweg kultivieren und zu groBen
Zellzahlen vermehren lassen. Dass in Deutschland durchgefiihrte Forschung im Ausland einen
zusitzlichen Nachfrageschub bewirken wiirde, war und ist irreal. Zudem hitte sich als weni-
ger einschneidende, forschungsfreundlichere Alternative ein flexibler, dynamischer oder
nachlaufender Stichtag angeboten, d.h. die Zulassung des Imports von hES-Zellen, die im
Ausland jeweils vor z.B. sechs oder zwolf Monaten aus dortigen Frithembryonen abgeleitet

wurden. Stattdessen sind zurzeit nur hES-Zelllinien importierbar, die vor dem 1.5.2007 herge-

""" Auf Forschung an adulten oder an aus Feten oder aus Nabelschnurblut gewonnenen Zellen geht der vorliegen-
de Beitrag nicht ein.

"2 Schuldt u.a., Plos one 2013 8(1), doi:10.1371/journal.pone.0052068.
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stellt worden sind. Das Datum — der Monatserste vor einem Sitzungstermin eines Gremiums
im Deutschen Bundestag — ist dezisionistisch festgelegt worden. Der starre Stichtag engt die
Forschungsfreiheit so erheblich ein, dass das Stammzellgesetz sogar als verfassungswidrig
angesehen wurde'”. Fiir seine Fixierung wiire statt eines Zufallsgrundes zumindest ein durch-
schlagender Sachgrund notwendig gewesen'®. Zurzeit verstirkt sich die Stichtagsproblematik
wieder, weil die inldndische Forschung durch das starre Datum erneut von relevanten hES-
Zellen abgeschnitten zu werden droht, die 2007 noch nicht verfiigbar waren, nimlich von
starker urspriinglichen, ,,naiven* Zellen im Unterschied zu ,,primed®, bereits weiterentwickel-

ten Zellen". Daher ist schon allein zum Stichtag Reformbedarf gegeben.
2. Krankheitsspezifische Zelllinien aus PID-Embryonen

Das Stammzellgesetz schneidet noch in weiterer Hinsicht unverhiltnisméfig in die For-
schungsfreiheit ein. Fiir die hES-Zellforschung sind Zellen von Nutzen, die krankheitsbelaste-
ten PID-Embryonen entnommen worden sind. Zur Praimplantationsdiagnostik (PID) hat der
Deutsche Bundestag 2011 ein Gesetz beschlossen, das das Verfahren in Einzelfillen zulésst.
Nach der Verabschiedung des Gesetzes hat die PID-Rechtsverordnung fiir die Durchfiihrung
des Verfahrens wieder neue Hiirden errichtet, die nachdriicklich zu kritisieren sind'®. In unse-
rem Zusammenhang besteht der springende Punkt jedoch darin, dass die PID inlidndisch im
Prinzip geduldet wird. Sofern nun in einer krankheitsbelasteten Familie zum Zweck einer PID
mehrere Eizellen befruchtet und genetisch untersucht werden, ldsst der Arzt die von der be-
fiirchteten Krankheit betroffenen Frithembryonen absterben. Im Ausland diirfen ihnen hES-
Zellen entnommen werden, um diese fiir gesundheitsbezogene, therapieorientierte sowie
krankheitspriventive Forschungszwecke zu verwenden. Im Januar 2014 waren 268 krank-
heitsspezifische hES-Zelllinien verfiigbar. Sie betreffen ein Spektrum von ca. 70 erblich be-
dingten Krankheiten — unter ihnen hiufig auftretende, aber auch seltene Erkrankungen —, das
von Blut- und Muskelkrankheiten bis zu Tumordispositionen wie Brustkrebs oder Re-
tinoblastom reicht'’. Forschungen an solchen krankheitsspezifischen Zelllinien sind inlin-

disch aufgrund von § 4 Abs. 2 Nr. 1b StZG jedoch nicht zuléssig.

13 Dederer, Stammzellgesetz, in: Das Deutsche Bundesrecht, 1075. Lfg. Nov. 2009, Rdnrn. 13 ff.
'* Zu Anforderungen an die Festlegung von Stichtagen Kref, Ethik der Rechtsordnung, 2012, S. 246 ff.

'3 11. Titigkeitsbericht der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES), 1.1.2013 bis
31.12.2013, S. 11.

16 Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, 2. Aufl. 2014, Kap. C, § 3a Rdnrn. 60 f.; Kref3, in: FS f.
Hufen, 2015, S. 48 ff.

17 Wobus/Guhr/Loser, in: Arnold (Hrsg.), Biowissenschaften und Lebensschutz, 2015, S. 152 ff.
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Diese Restriktion ist weder mit der verfassungsrechtlich geschiitzten Forschungsfreiheit noch
mit den gesundheitsbezogenen Schutzpflichten des Staates und seiner Verantwortung fiir die
Gewihrleistung eines hohen Niveaus der gesundheitlichen Forschung und Versorgung ver-
einbar. Entsprechende Forschung lésst sich im Inland zurzeit bestenfalls iiber Umwege reali-
sieren, indem unbelastete hES-Zelllinien krankheitsspezifisch genetisch verindert werden'®.
Legt man die ohnehin fragile Logik des Stammzellgesetzes zugrunde — Schonung inléndischer
Embryonen; Erlaubnis des Imports im Ausland gewonnener hES-Zellen —, miisste zumindest
die Einfuhr und Nutzung von krankheitsbelasteten hES-Zelllinien gestattet werden, die aus-
landischen PID-Embryonen entstammen. Als der Gesetzgeber 2011 die PID zulie$3, hat er das
Thema ausgeklammert. Folgerichtig wire es gewesen, wenn schon damals eine entsprechende
Offnung beschlossen worden wiire. Eine andere die Forschungsfreiheit beschrinkende Ver-
botsnorm, namlich das strafrechtliche Verbot der Kooperation mit ausldndischen Forschern

oder Institutionen bei der hES-Zellforschung, war im Jahr 2008 aufgehoben worden'’.

IV. Forschung ja - Anwendung nein? Offnungsbedarf bei der Nutzung von Ergebnissen
der hES-Forschung

Zu hES-Zellen greift in der Bundesrepublik noch eine weitere Beschrinkung. Das Stamm-
zellgesetz ldsst inldndische Forschung an hES-Zellen in begrenztem Umfang zu, unterbindet
jedoch die Nutzung der Forschungsergebnisse, soweit hierfiir wiederum hES-Zelllinien von-

noten sind. Dies betrifft zunichst potenzielle klinische Anwendungen der hES-Forschung.
1. Anwendungen in der Klinik

In anderen Staaten wurden oder werden auf der Basis von hES-Zellforschung erste klinische
Studien in Gang gebracht, etwa zur Therapie von Riickenmarksverletzungen, kardialen Er-
krankungen oder Formen der Makuladegeneration®’. Theoretisch sind derartige klinische Stu-
dien auch im Inland zuldssig und genehmigungsféahig, insofern sie noch unter ,,Forschung* zu
subsumieren sind. Eine routinemifBige klinische Nutzung wire jedoch unzuldssig, weil das
Stammzellgesetz allein die Forschung erlaubt. Diese Einschrinkung ldsst sich mit den
Schutzpflichten des Staates fiir die gesundheitliche Versorgung nicht vereinbaren. Indirekt
liegt hier iiberdies erneut eine Beschneidung der Forschungsfreiheit vor, weil das Nein zur

Anwendung bedeutet, therapiebezogene Forschung an hES-Zellen in Deutschland ins Leere

'8 9. Titigkeitsbericht der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES), 1.1.2011 bis
31.12.2011, S. 10.

"% Seinerzeit kritisch zu dem Verbot: Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz, Fortpflanzungsmedizin und Embry-
onenschutz, 2005, S. 72, 114; Hilgendorf, ZRP 2006, 22.

20 Wobus/Guhr/Loser, in: Arnold (Hrsg.), Biowissenschaften und Lebensschutz, 2015, S. 158 ff.; Schwartz u.a.,
Lancet 2015, 509; Dang u.a., Clinical Interventions in Aging 2015, 255.
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laufen zu lassen und ihr hierdurch Sinnhaftigkeit zu nehmen. Sofern klinische Anwendungen
von hES-Zellen konkret spruchreif wiirden, miissten Patienten in der Bundesrepublik

Deutschland ihren Anspruch auf Behandlung notfalls auf dem Rechtsweg durchsetzen®'.
2. Pharmakologische und toxikologische Nutzung

Der Antagonismus ,,Forschung ja — Anwendung nein“** bringt noch ein weiteres Dilemma
mit sich. Gegenwirtig bahnt sich an, dass sich hiPS-Zellen, aber ebenfalls hES-Zelllinien
pharmakologisch und toxikologisch nutzen lassen. Auf ihrer Basis konnten Medikamente
entwickelt oder getestet oder Gefahrenpotenziale von Umweltchemikalien fiir die menschli-
che Gesundheit gepriift werden. Letzteres ist auch aufgrund der REACH-Verordnung der EU
erforderlich®. Ethisch und grundrechtlich geht es hier um den umweltbezogenen Gesund-
heitsschutz bzw. um Umweltgerechtigkeit, die auf sorgsamen Umgang mit Umweltlasten und
-giitern im Blick auf die menschliche Gesundheit abzielt. An eine Nutzung speziell von hES-
Zelllinien konnte kiinftig zu denken sein, wenn schiadigende Wirkungen von Medikamenten
oder von Chemikalien insbesondere auf vorgeburtliches Leben abzukliren sind**. Dass wer-
dendes Leben auch durch Umwelteinfliisse geschidigt zu werden droht, ist in den zuriicklie-
genden Jahren z.B. in Anbetracht von Bisphenol, Arsen, Blei oder Quecksilber deutlich ge-
worden. Nun ldsst sich Embryo- oder Reproduktionstoxizitit von Chemikalien aus epidemio-
logischen Studien erschlieBen. Auf humanen Zellen basierte Testsysteme konnten kiinftig
jedoch ziigiger zu belastbaren Aussagen fiihren. Der Gesetzeslage gemiB ist es im Inland aber
nicht statthaft, hES-Zellen fiir solche Zwecke zu nutzen. Sofern sich hES-zellbasierte Testsys-
teme tatsidchlich bewéhren sollten, wird diese Nutzung aus ethischen Griinden allerdings nicht
nur legitim, sondern sogar geboten sein. Denn die Schutzpflichten fiir die menschliche Ge-
sundheit gelten vorwirkend ebenfalls fiir vorgeburtliches Leben, das zudem besonders vul-

nerabel ist.

*! Winter, in: Diedrich/Hepp/von Otte (Hrsg.), Reproduktionsmedizin in Klinik und Forschung, 2007, S. 85. —
Ergiinzend ist zu sagen, dass nach heutiger Auslegung Derivate, die im Ausland aus hES-Zellen differenziert
worden sind, ohne Genehmigung durch das Robert-Koch-Institut importiert und klinisch genutzt werden diirfen;
8. Tatigkeitsbericht der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES), 1.12.2009 bis
31.12.2010, S. 9. An der Legalitit der Nutzbarkeit von aus hES-Zellen ausdifferenzierten Zellen wird deutlich,
dass sich Verbote des Stammzellgesetzes zum Teil immerhin kompensieren lassen.

*? Eine eingehende Problembeschreibung unter diesem Titel schon vor lingerer Zeit: Kref3, Bundesgesund-
heitsbl. 2008, 965.

» Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

2% 7um Sachstand Loser/Mertens/F elberbaum, Gynikologische Endokrinologie 2012, 233 ff. — Erstaunlich ist,
dass im Schrifttum (z.B. Wild, in: Lenk/Duttge/Fangerau [Hrsg.], Handbuch Ethik und Recht der Forschung am
Menschen, 2014, S. 381 ff.) teilweise iiberhaupt nicht beachtet wird, dass die Wirkung von Medikamenten auf
vorgeburtliches Leben hES-zellbasiert getestet werden kann. Die Problematik von Arzneimittelstudien an
Schwangeren ldsst sich hierdurch in Zukunft moglicherweise sehr entschérfen.
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Dariiber hinaus ist es z.B. denkbar, hES-Zelllinien fiir Testsysteme zur nichtinvasiven priven-
tiven Behandlung der Makuladegeneration einzusetzen. Dies kdme dann Erwachsenen und
dlteren Menschen zugute. In diese Richtung wird auch in Deutschland geforscht. So soll ein
,In-vitro-Testsystem fiir die Identifizierung von Substanzen etabliert werden®, das ,,das Vo-
ranschreiten von Erkrankungen der Retina, wie beispielsweise von Retinitis pigmentosa oder
von verschiedenen Formen der Makula-Degeneration, moglicherweise verlangsamen bzw.

1°. Doch tritt hier wiederum das Hemmnis auf, dass im Inland zwar Grundla-

verhindern* sol
gen- und auch anwendungsorientierte Forschung stattfinden, sie im Erfolgsfall aber nicht um-
gesetzt werden darf. Dieses Nein ist schon deshalb nicht plausibel, weil ggf. auf vorhandene
Zelllinien zuriickgegriffen werden kann; es ist also kein zusétzlicher Embryonenverbrauch
erforderlich. Im Ubrigen greift auch nicht als Einwand, konkrete Nutzungsoptionen, z.B. In-
vitro-Testsysteme bei der Medikamentenentwicklung, wiirden von Pharmaunternehmen oder
von anderen Firmen eingesetzt, die wirtschaftlich (,,kommerziell*) handeln. Denn wirtschaft-
liche Betitigung und Gemeinwohlorientierung schlieBen einander keineswegs per se aus”®.
Politisch wird zurzeit oftmals sogar gefordert, wissenschaftliche Vorhaben von vornherein
anwendungs- und wirtschaftsorientiert anzulegen. Im Fall der hES-Zellen ist die Nutzung von
Forschungsergebnissen — auch durch am Markt beteiligte, wirtschaftlich orientierte Unter-
nehmen — deswegen legitim, weil hierdurch fiir die gesundheitliche Versorgung von Patienten

Fortschritte und positive Auswirkungen erzielt werden. Daher sollte sie erlaubt werden®”.

V. Tierschutzaspekte

Neben der menschlichen Gesundheit kommt hES-Zellforschung ferner nichtmenschlichem
Leben, ndmlich Tieren zugute28. Die Bundesrepublik Deutschland hat 2002 als erster Staat in
der EU den Tierschutz als Staatsziel in die Verfassung aufgenommen®’. Dies lenkt die Auf-
merksamkeit darauf, dass eine begriifens- und wiinschenswerte Folge, genauer: eine Neben-
folge der potenziellen Nutzung humaner pluripotenter Stammzellen die Reduzierung von

Tierversuchen sein kann. Selbst wenn bei der Priifung systemischer, auf einen gesamten Or-

% Robert-Koch-Institut, 99. Genehmigung nach dem Stammzellgesetz, 14.1.2015, unter 4. ,,Hochrangigkeit der
Forschungsziele*.

2 Zum Vergleich: Marktteilnahme sogar des Staates ist vorstellbar, wenn sie gemeinwohldienlich ist; Lower,
Der Staat als Wirtschaftssubjekt und Auftraggeber, in: Berichte und Diskussionen auf der Tagung der Vereini-
gung der Deutschen Staatsrechtslehrer in Leipzig, 2001, S. 419, 420. Zur Legitimitét unternehmerischen Han-
delns und von Gewinnerzielung z.B. auch Denkschrift der Evang. Kirche in Deutschland, Unternehmerisches
Handeln in evangelischer Perspektive, 3. Aufl. 2008, S. 24 ff., 30.

*7 Hierfiir spricht ferner, dass das Stammzellgesetz schon in seiner jetzigen Fassung die Forschung an hES-
Zellen keineswegs nur Forschungseinrichtungen, sondern ebenfalls Firmen oder Pharmaunternehmen gestattet.

*¥ Probleme der Chimirenbildung, die sich im Zusammenhang von hES-Forschung stellen konnen, bleiben im
Folgenden ausgeklammert; hierzu Kref3, ethica 2005, 235 ff.

» Caspar/Geissen, NVwZ 2002, 913.



ganismus bezogener Wirkungen von Substanzen medizinisch begriindete Tierversuche nicht
vollstidndig ersetzbar sein sollten, sind in sehr vielen Fillen anstelle eines Tierverbrauchs
Bio-, Organ- oder Gewebechips oder Zellkulturen tierischer und besonders auch humaner
Herkunft in Betracht zu ziehen™. Hierbei gelangen dann ebenfalls hiPS- sowie hES-
Zelllinien®' ins Spiel. Zur Nutzung von hiPS-Zellen als Ersatz von Tierversuchen sind, soweit
bekannt, bislang keine Problemdebatten erfolgt oder Einwénde erhoben worden. Anders ver-
hilt es sich mit hES-Zellen. Diese standardisiert zur Verringerung von Tierversuchen einzu-
setzen, ist mit § 5 Nr. 1 StZG nicht vereinbar. Soweit diese Restriktion 6ffentlich iiberhaupt
begriindet wurde, hie} es, man diirfe Embryonen aufgrund ihrer Menschenwiirde nicht zur

Rettung von Tieren opfern3 2

Ein derartiger Vorbehalt krankt schon daran, dass hES-Zellen keinen intrinsischen Wert besit-
zen und sie keine Embryonen sind, sondern aus frithen iiberzdhligen Embryonen abgeleitet
wurden, die ihrerseits noch keine menschlichen Wesen im eigentlichen Sinn darstellen. Letz-
teres gilt erst recht, wenn man eine abgestufte Schutzwiirdigkeit vorgeburtlichen Lebens an-
nimmt>. Da geeignete hES-Zelllinien bereits vorhanden sind, werden préanidative Embryonen
auch nicht zusitzlich indirekt gefihrdet. Vor allem greifen die Argumente, die seit dem 20.
Jahrhundert zugunsten des Tierschutzes gelten. Dem sog. ethischen Tierschutz zufolge sind
Tiere um ihrer selbst willen, aufgrund ihres eigenen Seins und ihrer Schmerz- und Leidensfi-
higkeit zu schiitzen®. Schon bei Kant war das anthropologisch-pddagogische Argument anzu-
treffen, dass Menschen es sich selbst, ihrer humanitas und Selbstachtung schuldig sind, andere
Lebewesen nicht unnétig zu schidigen™. Verfassungsrechtlich ist an die in Art. 20a GG ver-
ankerte staatliche Verpflichtung fiir Tiere zu erinnern. Forschungspragmatisch ist zu betonen,
dass Tests an tierischen Zellen und auch Versuche mit lebenden Tieren aufgrund der Gat-

tungsdifferenz zwischen Mensch und Tier fiir den Menschen nur eingeschriankt aussagekréftig

3 Aus Sicht eines Pharmaunternehmens: BASF, Alternativmethoden in der Praxis, abrufbar unter
www.alternative-methods.basf.com/group/corporate/alternatives/de_ DE/ (Zugriff am 7.2.2015); aus Forschungs-
sicht z.B. Fraunhofer-Gesellschaft, Forschung kompakt 2015 H. 2: , Kiinstlicher Mini-Organismus statt Tierver-
suche*.

3! Hierzu bereits Klemm u.a., Bundesgesundheitsbl. 2008, 1033.

32 COMECE, Tierschutz muf3 geférdert werden, aber nicht auf Kosten menschlichen Lebens, Pressemitteilung
18.9.2010; EU-Bischofskommission: Keine Stammzelltests statt Tierversuchen, www.aerzteblatt.de 1.9.2010;
Virt, Bundesgesundheitsbl. 2010, 64.

33 S. hierzu unten bei Fn. 44.

* Klassisch Schweitzer, GW in 5 Bd.en, 0.J., Bd. 2, S. 388 ff., Bd. 5, S. 135 ff.; ferner z.B. Nussbaum, Die
Grenzen der Gerechtigkeit, 2010, S. 442 {f.

% Hiffe, in: Stroker (Hrsg.), Ethik der Wissenschaften?, 1984, S. 128.
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sind®. Bei der Priifung der Wirkung von Umweltchemikalien auf den Menschen oder bei der
Medikamentenpriifung, auch um des vorsorglichen Schutzes von Probanden in klinischen
Studien und um der Patientensicherheit willen, sind humane Materialien heutzutage unver-
zichtbar. Falls zweckmaifigere und geeignetere Methoden nicht verfiigbar sind, ist dabei auch
an hES-Zelllinien zu denken. Daher sollten hES-Zellen zum Ersatz von Tierversuchen in der

Bundesrepublik kiinftig legal sein.

VI. Herstellung von Keimzellen aus pluripotenten Stammzellen

Zu pluripotenten Stammzellen ist aktuell sodann eine sehr weitreichende Thematik abzuwi-
gen. Theoretisch wird es denkbar und ansatzweise ist es realisierbar geworden, aus pluripo-
tenten Stammzellen kiinstlich Keimzellen herzustellen. Unter Verwendung solcher artifiziell
gewonnener Samen- oder Eizellen konnte es letztlich zur Ubertragung einer befruchteten Ei-
zelle in eine Gebarmutter und zu einer Schwangerschaft kommen. Die Fragestellung stellt
sich insbesondere in Bezug auf hiPS-Zellen®’. Theoretisch lieBe sich auf diese Weise ein Kin-
derwunsch mit Keimzellen nicht mehr lebender Personen erfiillen oder es wiirde moglich,
Kinder im hoheren Lebensalter auf die Welt zu bringen. Ferner stiinde hypothetisch eine Al-
ternative zur Samen- oder Eizellspende oder zum social freezing zur Verfiigung. Eine weitere

Vision wire, gleichgeschlechtlichen Partnern zu einem genetisch eigenen Kind zu verhelfen.

Nun ist es realistisch betrachtet verfriiht, hierzu bereits ernsthaft erbrechtliche Aspekte zu
erortern’®. Grundsiitzlich ist Skepsis anzumelden. Man wird zwar nicht sagen konnen, solche
Visionen seien per se unvertretbar, weil sie das natiirliche, biologische Verfahren der Erzeu-
gung von Kindern umgingen oder weil sie iiber die gesellschaftlich-kulturell iiblich geworde-
nen Lebens- und Familienformen hinausfiihrten. Solche Einwinde wiren ein naturalistischer
bzw. ein kulturalistischer Fehlschluss. Weder lassen sich aus den Vorgaben der Natur sittliche
Gebote deduzieren; noch diirfen derzeitige gesellschaftliche Gegebenheiten quasi ontologisch
tiberhoht und zur zeitenthoben verbindlichen Norm erklirt werden. Stattdessen ist das Prob-
lem der Verfahrenssicherheit zu unterstreichen. Bei der artifiziellen Erzeugung von Keimzel-
len aus pluripotenten Stammzellen wiirden die erhofften Kinder zum medizinischen Experi-
ment mit unkalkulierbaren Risiken der Schiadigung. Zudem bestiinde auf psychologischer
Ebene die Gefahr, dass Nachkommen, die mit derart groBem technischem Aufwand zur Welt

gelangten, in solchem Maf} der Gegenstand von Projektionen ihrer Erzeuger wiiren, dass ihre

3 iser/Mertens/Felberbaum, Gyniikologische Endokrinologie 2012, 234.

*7 Deutscher Ethikrat, Stammzellforschung — Neue Herausforderungen fiir das Klonverbot und den Umgang mit
artifiziell erzeugten Keimzellen?, 2014, S. 3; Hendriks u.a., Human Reproductive Update 2015, First published
online January 21, 2015, doi: 10.1093/humupd/dmv001, 10.1093/humupd/dmv002.

* Dies erfolgt bei Minwegen, FuR 2014, 343.
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Chance auf unbefangene individuelle Entwicklung unvertretbar beeintrichtigt wire. Die Visi-
onen einer reproduktionsmedizinischen Nutzung von Stammzellen sind mithin kritisch am
Kindeswohl, am Schutz der physischen und auch der psychischen Gesundheit von Kindern zu
bemessen. Weil dies vor allem hiPS-Zellen betrifft, deren Verwendung gesetzlich nicht gere-

gelt ist, zeigt sich erneut, dass hiPS-Zellen keineswegs ,,ethisch unbedenklich* sind.

Anders, ndmlich prinzipiell befiirwortend ist eine andere Option zu bewerten. Keimzellen, die
aus hiPS- oder aus hES-Zellen hergestellt werden, sind ebenfalls fiir Forschungszwecke inte-
ressant. Dabei geht es um Forschung, die die Ursachen von Fertilitdtsstorungen oder den um-
weltbezogenen Gesundheitsschutz betrifft und dem Erkenntniszuwachs iiber die Ursache von
Gesundheitsschidigungen von Kindern durch Umwelteinfliisse vor und wihrend der Schwan-
gerschaft dient”. Die Legitimitét solcher Forschung resultiert formal aus der Forschungsfrei-

heit sowie materiell aus ihrer Ausrichtung an Zielen des Gesundheitsschutzes.

VILI. Fazit

Zu pluripotenten Stammzellen sind zwei Fragehinsichten auseinanderzuhalten: 1. der Her-
kunfts- und 2. der Verwendungsaspekt. Dabei zeigen sich eine Reihe von Unstimmigkeiten,
und zwar insbesondere dann, wenn man den Umgang mit hES- und hiPS- Zellen in Deutsch-

land vergleicht.

ad 1: Unter dem Gesichtspunkt der Herkunft bzw. des Ursprungs ist in der Bundesrepublik
Deutschland besonders intensiv der Zugriff auf hES-Zellen erortert worden. Er ist im Stamm-
zellgesetz stark eingeschriankt worden, weil hES-Zellen iiberzdhligen Embryonen entnommen
werden miissen. Der Gesetzgeber hat solche Embryonen unter strikten Schutz gestellt. Dies
fiihrt jedoch zu kritischen Riickfragen. Voranstehend wurde erwihnt, dass dieser Schutz-
zweck beziiglich der hES-Zellforschung durch mildere Mittel, durch eine weniger starke Ein-
schrinkung der Forschung hiitte erreicht werden konnen®’. Zudem ist die in Deutschland gel-
tende Legaldefinition des Embryos uneinheitlich®' und der Sache nach unstimmig*. Der Ge-
setzgeber selbst hat den strikten Schutz des Frithembryos relativiert, weil er teilweise dann

doch von einem abgestuften Schutzanspruch vorgeburtlichen Lebens ausgeht®. Ein solcher

¥ Kref3, Gyniikologische Endokrinologie 2012, 239 f., m. Nachw.
g, oben, sub III.1.
*1'§ 8 Abs. 1 ESchG; § 3 StZG.

* Etwa hinsichtlich der in § 8 Abs. 1 ESchG genannten Totipotenz, schon allein weil Totipotenz inzwischen
kiinstlich herstellbar und umgekehrt durch eine sog. Entwicklungsbremse kiinstlich ausschaltbar ist oder weil
durch eventuelle transitorische Totipotenz reprogrammierter induzierter Stammzellen neue Abgrenzungsun-
schirfen entstanden sind; hierzu nur Stier, EthikMed 2014, 181; Schickl u.a., MedR 2014, 857.

® Giinther/T aupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, 2. Aufl. 2014, Kap. B, Rdnr. 30a.
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gradualistischer Embryonenschutz ist zahlreichen ethischen und rechtswissenschaftlichen
Voten zufolge im Ubrigen auch sehr viel sachgemiBer und uberzeugender44. Die Konsequenz,
die der deutsche Gesetzgeber aus dem strikten Embryonenschutz zog — stichtagsbegrenzte
Importierbarkeit von hES-Zellen, aber Verbot der Entnahme solcher Zellen aus inldndischen
Embryonen —, wird in anderen Staaten, auch in deutschsprachigen Nachbarlindern nicht
nachvollzogen45. Insofern sollten Einschrinkungen der hES-Zellforschung, die aus dem Ur-

sprung der Zellen herriihren, iiberdacht werden und nicht ldnger fortgelten.

Aktuell ist zur Herkunft pluripotenter Zellen aber noch eine weitere Schieflage hervorzuhe-
ben. Wihrend in Deutschland iiber frithe Embryonen als Quelle von hES-Zellen eingehend
diskutiert worden ist, fand die Zellentnahme bei erwachsenen Spendern, die der Gewinnung
von hiPS-Zellen dient, zu wenig Beachtung. Hierzu besteht zurzeit Kldrungsbedarf. Bei der
Herstellung von hiPS-Zellen miissen die Personlichkeitsrechte der Zellspender gewahrt wer-
den; Kriterien der Zellentnahme sind priziser und differenzierter zu thematisieren als bis-

lang46.

ad 2: Bestimmte Einseitigkeiten zeigen sich ebenfalls beim Verwendungsaspekt, und zwar
zulasten der hES-Zellen. Inzwischen kann die Auffassung als widerlegt gelten, Forschung an
hES-Zellen werde lediglich iibergangsweise und nur noch fiir begrenzte Zeit benétigt. Nach
wie vor befasst sich international eine groflere Zahl von Studien mit hES-Zellen als mit hiPS-
Zellen"’. Auch vor diesem Hintergrund ist zu sagen, dass zum Stammzellgesetz Offnungs-
und Reformbedarf gegeben ist. Er betrifft die erwidhnten Einschrinkungen der Forschung an
hES-Zellen, darunter das Nein zur Forschung an krankheitsspezifischen Zellen48, sowie den
Zuschnitt des Stammzellgesetzes als eines reinen Forschungsgesetzes. Potenzielle Ergebnisse
der hES-Forschung, etwa die Nutzung von Zelllinien zu toxikologischen, insbesondere repro-

duktionstoxikologischen Zwecken oder zur Medikamentenpriifung und -entwicklung, dienen

“7B. Knoepffler, in: Diedrich/Hepp/von Otte (Hrsg.), Reproduktionsmedizin in Klinik und Forschung, 2007, S.
186 f.; Neidert, ebd. S. 223 {.; Rehmann-Sutter, Bundesgesundheitsbl 2008, 835; Kref3, Medizinische Ethik, 2.
Aufl. 2009, S. 169 ft., 172 ff.; Berghahn, in: Busch/Hahn (Hrsg.), Abtreibung, 2014, S. 188 ff.; Giinther/Taupitz/
Kaiser, Embryonenschutzgesetz, 2. Aufl. 2014, Kap. C, § 8, Rdnr. 30.

* In der Schweiz werden in- und auslindische Frithembryonen bei der Stammzellgewinnung gleich behandelt;

Schweizerischer Bundesrat, Verordnung iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen, 2.2.2005. Zu Oster-
reich vgl. immerhin die Stellungnahme der Bioethikkommission beim Bundeskanzleramt, Forschung an huma-
nen embryonalen Stammzellen, 16.3.2009, S. 34, dort Nrn. 9-11. Ein umfassenderer Rechtsvergleich: Koch, in:
Kortner/Kopetzki (Hrsg.), Stammzellforschung, 2008, S. 240 f.

g, oben, sub II.
ol Wobus/Guhr/Loser, in: Arnold (Hrsg.), Biowissenschaften und Lebensschutz, 2015, S. 138 f.
8. oben, sub II1.2.
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1”. Weil hES-Zellforschung forschungslogisch

dem Gesundheitsschutz und dem Gemeinwoh
betrachtet, aber eigentlich auch dem Gesetz gem’ciBSO anwendungsorientiert zu verstehen ist,
sollte nicht nur die Forschung selbst, sondern i. S. eines argumentum a fortiori erst recht die
Nutzung der Forschungsergebnisse zulédssig sein — auch im Inland. In diese Richtung hin soll-
te eine Liberalisierung des Gesetzes vorgenommen werden’'. Zu diesem Zweck lassen sich
Bestimmungen aufgreifen, die im Stammzellgesetz bereits enthalten sind und die sich bewihrt
haben, ndmlich die Vorgaben zur 6ffentlichen Kontrolle der hES-Zellforschung und zur Of-
fenlegung der Forschungsthemen. Verwendungen von hES-Zellen, die auflerhalb der For-

schung stattfinden, sollten kiinftig unter 6ffentlicher Aufsicht sowie unter dem Vorzeichen der

Transparenz gesetzlich zuldssig sein.

9. oben, sub IV.

50 § 5 Nr. 1 StZG: Die Forschung darf und soll u.a. der ,,Erweiterung medizinischer Kenntnisse bei der Entwick-
lung diagnostischer, priaventiver oder therapeutischer Verfahren zur Anwendung bei Menschen dienen®.

>! Davon abgesehen wiren im Stammzellgesetz Anpassungen vorzunehmen, die weniger substanziell sind. So
erklirt sich z.B. die Vorgabe in § 5 Nr. 2.a) StZG, dass neue hES-Zellforschungsprojekte an tierischen Zellen
vorgeklart sein miissen, aus den Forschungsbedingungen der Entstehungszeit des Gesetzes um 2002. In dieser
Form entspricht sie nicht mehr dem jetzigen Forschungsstand und wird der Einsicht nicht gerecht, dass sich
humane und tierische Zellen in ihren Eigenschaften unterscheiden; 7. Tétigkeitsbericht der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES), 1.12.2008 bis 30.11.2009, S. 10.
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