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Vorbemerkung

Seit der Verabschiedung des Zwischenberichtes Stammzellforschung der Enquete-
Kommission ,Recht und Ethik der modernen Medizin“ des Deutschen Bundestages
im November 2001 (BT-Drs. 14/7546) sind einige neue wissenschaftliche Arbeiten
zur Stammzellforschung veroffentlicht worden, die erhebliches Aufsehen erregt
haben und sowohl in der Fachwelt als auch in der Offentlichkeit heftig diskutiert
wurden. Im Zusammenhang mit diesen Vero6ffentlichungen wird insbesondere der
Begriff der Totipotenz®, der sowohl im Embryonenschutzgesetz (ESchG) als auch im
Stammzellgesetz (StZG) eine entscheidende Rolle spielt, wieder verstarkt in Frage
gestellt. So wird z.B. gesagt, der Begriff der Totipotenz sei ungeeignet als
Abgrenzungskriterium fir moralische und normative Sachverhalte, weil die
Totipotenz herstellbar, manipulierbar und nicht beweisbar sei. Andere halten den
Begriff der Totipotenz als Abgrenzungskriterium bereits deshalb fur Gberholt, weil
man anderenfalls jede beliebige Korperzelle, die man zum Klonen mittels
Zellkerntransfers in eine entkernte Eizelle verwenden kann (Dolly-Verfahren), im
Grundsatz als totipotent ansehen misse. Die im Mai 2003 verdffentlichten
Ergebnisse einer Arbeit von Hubner/Scholer et al mit Mause-Stammzellen hat die
grofdte Aufregung hervorgerufen. Von Seiten derjenigen, die die geltenden
Regelungen zum Embryonenschutz ohnehin als Hemmschuh fur die wissenschatftli-
che Entwicklung ansehen, wurde teilweise sogar gefordert, das Stammzellgesetz
und Teile des ESchG nun aufzuheben, da nach den Entdeckungen von Hub-
ner/Schoéler et al die Stammzellforschung in Deutschland nunmehr in toto als
verboten angesehen werden musse.

Aufgrund der Versuchsergebnisse von Hubner/Scholer et al. werden folgende
Perspektiven fur moglich gehalten: Aus Stammzellen lassen sich Eizellen kinstlich
herstellen mit der Folge, dass auf Eizellspenden von Frauen verzichtet werden kann;
Stammzellen kdnnen sich vielleicht sogar als totipotent herausstellen, wenn sich die
im Hubner/Schdlerschen Versuch aus den Stammzellen entstandenen Eizellen im
Wege der Parthenogenese nicht nur zu blastozystendhnlichen Gebilden, sondern zu
Blastozysten mit dem Potenzial zur Ganzheitsbildung entwickeln; die Entwicklung
von totipotenten Zellen aus Stammzellen ermdglicht es, Embryonen mit einem
genetischen Defekt herzustellen, der ihre individuelle Entwicklung unmdoglich macht.

Im September diesen Jahres soll es nunmehr auch geglickt sein, aus Mause-
Stammzellen durch Zugabe von bestimmten Signalstoffen Spermien zu entwickeln
(Toshiaki et al.).

Die Enquete-Kommission hat sich die Aufgabe gesetzt, den neuen Entwicklungen
der Stammzellforschung nachzugehen, selbst wenn diese erst auf dem Stand von
wissenschatftlichen Hypothesen sind, und die daraus mdoglicherweise folgenden
ethischen und rechtlichen Fragen frihzeitig zu erértern, die daran entzindete
offentliche Debatte ernst zu nehmen mit dem Ziel der Sachverhaltsaufklarung und
der Versachlichung der Debatte und der Unterrichtung des Deutschen Bundestages
und der Offentlichkeit tiber das Thema unter Einbeziehung aller interdisziplinaren
Aspekte.

! ~Totipotenz* wird im folgenden Fragenkatalog, wenn nicht anders vermerkt, im Sinne der
gesetzlichen Definition (§ 3 Abs. 4 StZG) verwendet, d.h. totipotent ist eine Zelle, die sich bei
Vorliegen der dafir erforderlichen Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu
entwickeln vermag.



A. Zum naturwissenschaftlichen Stand der Forschung

1. Potenzial der Forschung an adulten Stammzellen: Wie ist der neueste
naturwissenschatftliche Erkenntnisstand der Forschung zu adulten Stamm-
zellen? Welche neuen Erkenntnisse haben sich in Bezug auf eine mogi-
che therapeutische Nutzung adulter Stammzellen ergeben?

2. Totipotenz bei adulten Stammzellen: Gibt es wissenschaftliche Hinweise,
dass im Laufe der Umprogrammierung einer adulten Stammzelle ein Sta-
dium der Totipotenz bzw. eines Embryos durchlaufen werden muss? Oder
gibt es Anhaltspunkte fur die Entwicklung von Verfahren, die eine Umpro-
grammierung adulter Stammzellen ohne ein Stadium der Totipotenz bein-
halten?

3. Potenzial der Forschung an embryonalen Stammzellen: Welche neuen
Erkenntnisse haben sich in Bezug auf eine mogliche therapeutische Nut-
zung embryonaler Stammzellen ergeben? Wie bewerten Sie die Arbeit von
Trapp et al. zur homologen und Xenotransplantation embryonaler Stamm-
zellen im Tierversuch?

4. Bewertung der Forschungsergebnisse von Hubner/Schéler et al.: Die
Arbeiten haben gezeigt, dass aus embryonalen Mause-Stammzellen unter
geeigneten Kulturbedingungen spontan Eizellen entstehen kénnen. Au-
Rerdem wurde gezeigt, dass sich die aus embryonalen Stammzellen ent-
standenen Eizellen sogar im Wege der Parthenogenese zu blastozyste-
nahnlichen Gebilden weiterentwickeln kénnen. Wie sind die Ergebnisse
dieser Arbeiten zu bewerten, insbesondere in Bezug auf ihre Wiederhol-
barkeit und Ubertragbarkeit auf humane embryonale Stammzellen?

5. Totipotenz embryonaler Stammzellen I: Untersuchungen von Nagy et al.
haben bereits 1993 gezeigt, dass sich embryonale Stammzellen zu Emb-
ryonen weiterentwickeln konnen, wenn sie in eine kunstlich erzeugte
tetraploide Blastozyste eingebracht werden. Die Methode ist als ,tetraploid
embryo complementation“ mittlerweile ein Standardverfahren zur Erzeu-
gung genetisch identischer Tier-Embryonen. Nagy selbst hat mehrfach
betont, er halte es aufgrund seiner Ergebnisse fir unbestreitbar, dass aus
einer Stammzelle ein ganzes Individuum entstehen kann. Wie sind diese
Ergebnisse wissenschaftlich zu bewerten, insbesondere im Hinblick auf
eine Anwendung des Verfahrens auf humane embryonale Stammzellen?

6. Totipotenz embryonaler Stammzellen Il: Wie sind die Ergebnisse der
Arbeiten von Nagy et al. und Hubner/Schdler et al. in Bezug auf die Frage
nach der Totipotenz? einzuordnen?

7. Totipotenz embryonaler Stammzellen Ill: Die Experimente von Nagy et al.
und Hubner/Scholer et al. lassen sich in Bezug auf den Begriff der Tot-
potenz verschieden interpretieren. Insbesondere bei der ,tetraploid emb-
ryo complementation® werden durch menschlichen Eingriff Bedingungen
geschaffen, unter denen embryonale Stammzellen sich zu totipotenten

% Im Sinne des Begriffs in Ful3note 1.
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Zellen bzw. zu Embryonen weiterentwickeln. Inwieweit handelt es sich bei
den vorstehend genannten Arbeiten lhrer Ansicht nach um eine durch
menschlichen Eingriff kiinstlich geschaffene Totipotenz oder um eine in
der Stammzelle bereits gegebene Totipotenz, die durch die Bereitstellung
geeigneter Bedingungen nur hervorgeholt wird?

Totipotenz embryonaler Stammzellen 1V: Welche anderen wissenschatftli-
chen Hinweise gibt es, dass Stammzellen unter bestimmten Bedingungen
nicht nur pluripotent, sondern auch totipotent sein kbnnen? Welche Bedin-
gungen sind dies?

Technische Steuerung von Totipotenz: Wie sind die Forschungsergebnis-
se zu bewerten, die darauf hinweisen, dass die Totipotenz durch ,An-
schalten* oder ,Ausschalten” von Genen unterbunden werden kann?

Parthenogenese und Totipotenz: Wie sind Phanomene der Parthenogene-
se im Hinblick auf das Problem der Totipotenz zu werten?

Alternativen zum Klonen mittels Kerntransfer: Welche Methoden der
Erzeugung von Embryonen bzw. totipotenten Zellen werden neben dem
sog. Dolly-Verfahren derzeit erforscht und diskutiert? Wie ist die Mdglich-
keit der Ubertragung solcher Verfahren auf humane Zellen einzuschatzen?

Moglichkeit des Klonens: Es gibt in der Literatur Hinweise, dass reproduk-
tives Klonen beim Menschen nicht moglich sei, da sich ein geklonter
menschlicher Embryo nicht zu einem Individuum entwickeln kénne (siehe
insbesondere die Arbeit von Schatten et al. an Menschenaffen). Wie sind
diese Hinweise wissenschattlich zu bewerten?

Stammzellen aus Amnionflissigkeit: Eine interessante Alternative zur
Gewinnung humaner embryonaler Stammzellen kénnten die Ergebnisse
der Arbeitsgruppe von Markus Hengstschlager sein, der eine Isolierung
von humanen embryonalen Stammzellen aus der Amnionflissigkeit ge-
lungen ist®. Wie sind die Aussichten diese ethisch weitgehend unproble-
matischen Mdglichkeit der Gewinnung menschlicher embryonaler Stamm-
zellen nach dem heutigen Wissensstand einzuschatzen?

Stammzellen aus Nabelschnurblut: Welcher Stellenwert kommt den so
genannten "schnellen Stammzellen” im menschlichen Nabelschnurblut
zu? (Arbeitsgruppe um Frédéric Mazurier, Uni Bordeaux®)

Prusa A-R et al: Oct-4-expressing cells in human amniotic fluid: a new source for stem
cell research? Human Reproduction Vol.18, No.7 pp. 1489-1493, 2003.

* Magzurier F et al: Characterization of Cord Blood Hematopoietic Stem Cells. Annals of

the New York Academy of Sciences 996:67-71 (2003).



B. Zur ethischen und rechtlichen Bewertung
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Moralischer und rechtlicher Status I: Welchen moralischen und rechtlichen
Status mussten die von Hibner/Schdler et al. erzeugten Blastozysten bzw.
blastozystenéhnlichen Gebilde haben, wenn dabei humane embryonale
Stammezellen verwendet worden waren?

Moralischer und rechtlicher Status Il: Welcher moralische und rechtliche
Status k&dme, angewendet auf menschliche Zellen, den durch ,tetraploid
embryo complementation“ erzeugten Gebilden zu?

Moralischer und rechtlicher Status Ill: Wie waren Embryonen bzw. totipo-
tente Zellen ethisch und rechtlich zu bewerten, bei denen aufgrund eines
kunstlich hinzugeflgten genetischen Defektes (bzw. An- oder Abschalten
von bestimmten Genen) die Fahigkeit nicht mehr gegeben ist, sich zu ei-
nem Individuum zu entwickeln?

Verhéaltnis von ,Totipotenz* zu ,Individualitat*: Ist wahrend der ersten
Entwicklungsstadien von Embryonen, in denen vom Vorhandensein toti-
potenter Zellen ausgegangen wird, die Embryonalentwicklung als ,nicht
individuell* zu bezeichnen? Wenn es nach lhrer Auffassung eine ,nicht in-
dividuelle* Phase der Embryonalentwicklung gibt, wann beginnt dann die
individuelle Entwicklung? Welche Kriterien liegen in diesem Zusammen-
hang dem Begriff der Individualitat zugrunde?

Probleme des Totipotenzbegriffes: Der Begriff der Totipotenz wird gegen-
wartig sowohl von philosophischer (z.B. Rehmann-Sutter) als auch von
naturwissenschaftlicher Seite (z.B. Ganten, Reich) kritisiert. Ein Kritikpunkt
zielt beispielsweise darauf ab, dass der Begriff metaphysische, naturwis-
senschaftliche und ethische Aspekte in unzuléassiger Weise vermische und
daher auch als rechtliches Abgrenzungskriterium untauglich sei. Wie ist
diese Kritik an der Tauglichkeit des Totipotenzbegriffs als rechtlichem Ab-
grenzungskriterium zu bewerten?

Natlrliche und kinstliche Bedingungen: Ist auf dem Hintergrund der
Definition des ESchG und des StZG in ethischer und/oder rechtlicher Hin-
sicht ein Unterschied zu machen zwischen nattrlichen Bedingungen der
Embryonalentwicklung und kinstlich geschaffenen Bedingungen?

Totipotenz embryonaler Stammzellen V: Wie ist der unter Frage 7 darge-
stellte Sachverhalt ethisch und rechtlich zu bewerten?

Definition von Totipotenz: Wie sollte in Anbetracht der wissenschatftlich fur
moglich gehaltenen Entwicklung die Definition des Begriffes der Totipo-
tenz erfolgen?

Alternativen zum Totipotenzbegriff?: Wie kdonnte sonst eine Abgrenzung
zwischen unzulassigem und zuldssigem Umgang mit menschlichen emb-
ryonalen Zellen erfolgen, die rechtlich und naturwissenschatftlich tragfahig
ist?
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Orientierung am Verfahren statt am Ergebnis: Ware eine gesetzliche
Regelung vorzuziehen, die nicht am Ergebnis (der Herstellung einer tot-
potenten Zelle), sondern an bestimmten zu verbietenden Verfahren an-
setzt? Wie kdnnte eine solche Regelung aussehen?

Kriterium der Verwendung von Keimzellen: Wére eine Abgrenzung dahin-
gehend sachgerecht, dass Techniken der kinstlichen Herstellung totipo-
tenter Zellen dann verboten sind, wenn sie unter Verwendung menschli-
cher Keimzellen (wie z.B. entkernter Eizellen) erzeugt wurden? Wie wére
eine solche Regelung verfassungsrechtlich zu bewerten?

Entwicklungspotenzial und normativer Status des Embryos in ethisch-
philosophischer Hinsicht: Geht man von der Konzeption frihen menschli-
chen Lebens aus, wonach ein menschlicher Embryo — unabhéngig davon,
ob er im Wege des Klonens oder durch Befruchtung entstanden ist —
schon in vollem Sinne Mensch bzw. Person ist, so scheint die Frage nach
seinem empirisch feststellbaren weiteren Entwicklungspotenzial keine Be-
deutung fur seinen Status zu haben. Demgegeniber gibt es andere Kon-
zeptionen frihen menschlichen Lebens, die davon ausgehen, dass das
faktische Fehlen oder Vorhandensein eines Entwicklungspotenzials den
moralischen Status von Embryonen beeinflusst. Welche Pramissen liegen
dem zugrunde und wie kann dieser Ansatz ethisch, philosophisch und
rechtlich begriindet werden?

Totipotenz und Entwicklungsféahigkeit: Der Totipotenzbegriff des ESchG
und des StZG wird, so wie er definiert ist, heute haufig als ein normativer
Begriff verstanden, der an einem empirischen Kriterium festgemacht ist,
namlich dem der Entwicklungsfahigkeit. In der Konsequenz dieses Ver-
standnisses waren nur Embryonen gesetzlich geschitzt, die biologisch
gesehen entwicklungsfahig sind, Embryonen, die nicht entwicklungsfahig
sind (sei es aus naturlichen oder aus kunstlich induzierten Griinden), aber
nicht. Gibt es zu diesem empirischen Verstandnis der gesetzlichen Toti-
potenzdefinition eine Alternative? Wenn ja, wie kbnnte sie aussehen?
Wenn nicht, welche Alternative ware dann zum Totipotenzkriterium denk-
bar?

27 a. In empirischer Hinsicht kénnte das Vorliegen von Entwick-
lungsfahigkeit nur durch reproduktives Klonen erwiesen werden.
Dies ist aber ethisch nicht vertretbar und gesetzlich verboten.
Wie ist angesichts dieses Problems die Praktikabilitat der Toti-
potenzdefinition zu bewerten?

27 b. In der Debatte um die Menschenwirde menschlicher Lebewe-
sen in frihen Lebensstadien wird hdufig das Argument vertre-
ten, Menschenwirde kénne aufgrund ihrer Unbedingtheit nicht
von empirischen Kriterien wie dem biologischen Entwicklungs-
stand abhéangig gemacht werden. Gesetzt den Fall, die gesetzli-
che Totipotenzdefinition konnte nicht anders als empirisch ver-
standen werden, wie wéare dies im Hinblick auf das Menschen-
wirdeargument zu bewerten?
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Definition des Embryos: Das ESchG und das StZG enthalten verschiede-
ne Definitionen des menschlichen Embryos. Welche Konsequenzen
koénnte diese Doppelung von Definitionen in juristischer Hinsicht haben?

Grundgesetzkommentar und Wurdeschutz: Inwieweit tangiert die Neu-
kommentierung des Art 1. Abs. 1 GG durch Herdegen® den Wiirdeschutz
des Embryos in vitro und die verschiedenen Formen des Klonens?

Klonen ohne genetische ldentitdt: Wie sind alternative Methoden der
ungeschlechtlichen Fortpflanzung ethisch zu bewerten, bei denen keine
erbgleichen Kopien hergestellt werden (,Hemicloning Technology*“)?

Klonverbot und Embryonenschutzgesetz: Inwieweit sind die Regelungen
zum Klonverbot im ESchG durch die wissenschatftlichen Entwicklungen -
berholt und anderungsbedurftig? Ist insbesondere die Regelung, die die
Erzeugung eines genetisch (weitgehend) identischen Individuums verbie-
tet, in Anbetracht der wissenschaftlichen Entwicklungen und neuen Mdg-
lichkeiten zu eng?

Anderung des Klonverbots I: Wie mussten angesichts der neuen Entwick-
lungen die Verbotsregelungen des Embryonenschutzgesetzes zur Umset-
zung des grundrechtlich gebotenen Schutzes von Embryonen in vitro aus-
sehen? Sollte, anstelle oder erganzend zum Klonverbot, eine Regelung
erfolgen, die jedes ungeschlechtliche Erzeugen totipotenter Zellen verbie-
tet?

Anderung des Klonverbots II: Wiirde der Vorschlag, den die Bundesregie-
rung in der 13. Legislaturperiode vorgelegt hat, den hypothetischen neuen

Entwicklungen Rechnung tragen? (Der ,Bericht zur Frage eines gesetzgeberi-
schen Handlungsbedarfs beim Embryonenschutzgesetz aufgrund der beim Klonen von
Tieren angewandten Techniken und der sich abzeichnenden weiteren Entwicklung®, Bun-
destagsdrucksache 13/11263 vom 26.6.1998, beinhaltet den Vorschlag zur Streichung
des Tatbestandsmerkmals ,gleiche Erbinformation und die Ersetzung der Regelung des
§ 6 Abs. 1 ESchG durch eine Bestimmung, die generell verbietet, menschliche Lebewe-
sen auf ungeschlechtliche Weise mittels Klonierungstechniken zu erzeugen.)

Praxis des Stammzellgesetzes: Welche Fragen ergeben sich bei der
Anwendung des Stammzellgesetzes?

Arbeit des Robert-Koch-Instituts: Wie werden die Bestimmungen des StZG
umgesetzt? Wie sieht die Genehmigungspraxis des Robert-Koch-Instituts
aus? Nach welchen Kriterien beurteilt es die gesetzlich festgelegten Be-
dingungen zur Genehmigung eines Stammzellimports, vor allem die Hoch-
rangigkeit des Forschungsziels (8 5, Nr. 1) und die Tatsache, dass die
Forschung nicht auf anderen Wegen erreicht werden kann (8§ 5, Nr. 2b)?

Arbeit der Zentralen Ethikkommission fur Stammzellenforschung: Wie
sieht die Bewertungspraxis der Zentralen Ethikkommission fur Stammzel-
lenforschung aus? Nach welchen Kriterien beurteilt sie die gesetzlich fest-
gelegten Bedingungen zur Genehmigung eines Stammzellimports, vor al-
lem die Hochrangigkeit des Forschungsziels (8 5, Nr. 1) und die Tatsache,

Maunz Th, G Dirig: Grundgesetz. Inkl. 42. Erganzungslieferung. Beck. Minchen. Juni
2003.
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dass die Forschung nicht auf anderen Wegen erreicht werden kann (8 5,
Nr. 2b)?

Verhéaltnis von Zentraler Ethikkommission und RKI: Inwieweit werden die
Stellungnahmen der Ethikkommission bei der Antragsgenehmigung durch
das Robert-Koch-Institut berticksichtigt?

Veroffentlichungspraxis: Wie ist die Transparenz der Genehmigungspraxis
des Robert-Koch-Instituts zu beurteilen? Warum veroffentlicht das Robert-
Koch-Institut nur genehmigte Antrage, nicht aber die Gesamtzahl der An-
trage?

Auswirkungen der Stichtagsregelung des StZG |I: Sehen Sie durch die im
Stammzellgesetz verankerte Stichtagsregelung eine Benachteiligung fur
deutsche Forscher gegenuber auslandischen Kollegen?

Auswirkungen der Stichtagsregelung des StZG Il: Welche konkreten
Auswirkungen hat die Stichtagsregelung auf Forschungsprojekte? Gibt es
Projekte, die aufgrund der eingeschrankten Nutzung von importierten
Stammezelllinien nicht (in Deutschland) durchgefuhrt werden?

Auswirkungen der Stichtagsregelung des StZG lll: Wie beurteilen Sie die
Strafbarkeit fur Arbeiten, die deutsche Forscher im Ausland an embryo-
nalen Stammzellen durchfiihren, die sie aufgrund der Stichtagsregelung in
Deutschland nicht nutzen durften?



