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Forschung an importierten humanen embryonalen Stammzellen

0 Vorbemerkung

Zurzeit findet nicht nur in Deutschland eine intensive Debatte Uber die Forschung an
Embryonen und mit humanen Stammzellen statt. Standig neue Erkenntnisse im Bereich der
Biomedizin néhren langfristig Hoffnungen auf neue therapeutische Mal3nahmen gegenuber
Krankheiten, die bislang nicht behandelbar sind. Uber die Forschung mit allen Formen von
Stammzellen wird zudem ein vertieftes Verstandnis der Entwicklung von Zellen, Geweben
und Organen angestrebt.

Einige Formen der Stammzellforschung stofRen jedoch in ethische und rechtliche
Grenzbereiche vor. Die Entscheidung, ob in Deutschland zukinftig mit aus dem Ausland
importierten humanen embryonaen Stammzellen geforscht werden darf, ist vom Gesetzgeber
zu treffen. Der Deutsche Bundestag hatte sich bereits am 7. Juli 2001 mit der Frage der
Forschung an importierten pluripotenten humanen embryonalen Stammzellen befaldt (BT-
Drucksache 14/6551). Im Zusammenhang mit der anstehenden Entscheidung der Deutschen
Forschungsgemeinschaft Uber einen Forschungsantrag, mit dem der Import von humanen
embryonalen Stammzellen verbunden ist, wird sich der Deutsche Bundestag nochmals mit
dem Thema befassen.

Die vom Deutschen Bundestag am 24. Marz 2000 eingesetzte Enquete-Kommission ,, Recht
und Ethik der modernen Medizin“ ist der Auffassung, dass die Frage des Imports humaner
embryonaer Stammzellen nicht isoliert vom Gesamtzusammenhang der Stammzellforschung
betrachtet werden kann. Die Kommission legt deshalb bereits jetzt ihren Zwischenbericht zur
Stammzellforschung vor, der einen umfassenden Uberblick Uber den gegenwértigen
naturwissenschaftlich-medizinischen  Sachstand der Stammzellforschung sowie die
rechtlichen und ethischen Argumentationslinien bietet und Regelungsoptionen mit den
entsprechenden Empfehlungen hierzu aufzeigt. Sie will damit ihren Betrag zu einer fundierten
Debatte in der Offentlichkeit und im Deutschen Bundestag |eisten.



Schwerpunkt dieser Kurzfassung ist die Problematik des Imports humaner embryonaler
Stammzelllinien nach Deutschland, die im Zwischenbericht ebenfalls in ethischer und
rechtlicher Hinsicht umfassend gewdtrdigt wird.

1 Begriffsklarungen

Stammzellen sind Zellen, die die Fahigkeit besitzen, sich selbst durch Zelltellung zu
reproduzieren, und die sich selbst bzw. deren Tochterzellen sich zu Zellen unterschiedlicher
Speziadisierung entwickeln kénnen (Differenzierung). Sie kénnten sich daher vor allem fur
den Zéll- und Gewebeersatz eignen.

Hinsichtlich ihres Potenzials, sich in verschiedene Gewebezellen zu entwickeln, unterscheidet
man totipotente, pluripotente und organspezifische Stammzellen:

» Totipotenz: Als totipotent gelten Zellen, die die Fahigkeit haben, einen ganzen
Organismus zu bilden. Totipotent sind die befruchtete Eizelle (Zygote) und die ersten aus
ihr durch Zellteilung hervorgegangenen Zellen vermutlich bis zum 8-Zellstadium. Aus
einer menschlichen totipotenten Zelle kdnnte sich nach Transfer in den Uterus einer Frau
ein ganzes Individuum, ein Mensch entwickeln. Totipotente Zellen stehen nach § 8
Embryonenschutzgesetz Embryonen gleich.

» Pluripotenz: Als pluripotent gelten Zellen, die die Fahigkeit haben, in viele Gewebearten
zu differenzieren, jedoch nicht mehr in der Lage sind, sich zu einem vollstandigen
Organismus zu entwickeln. Pluripotent sind beispielsweise embryonae Stammzellen (ES-
Zéellen) oder embryonale Keimzellen (EG-Zellen).

» gewebespezifische adulte Stammzellen: Adulte Stammzellen dienen im erwachsenen
Organismus der Regeneration jeweils spezifischer Gewebe. Nach neueren
Forschungsergebnissen verfligen adulte Stammzellen Uber eine erstaunlich hohe
Plastizitét, d.h. sie kénnen sich unter bestimmten Bedingungen auch in verschiedene
Arten von Gewebe entwickeln.

Nach ihrer Herkunft und Gewinnungsart werden unterschieden:

» embryonae Stammzellen (ES-Zellen) aus Embryonen, die durch In-vitro-Fertilisation
(IVF) entstanden sind;

* durch Zelkerntransfer erzeugte embryonale Stammzellen (Stichworte ,, Therapeutisches
Klonen“, , Dolly-Verfahren®);

* neonatale Stammzellen aus Nabel schnurbl ut;
» embryonae Keimzellen (EG-Zellen) aus abgetriebenen Feten;
» gewebespezifische adulte Stammzellen (AS-Zellen).



Die genannten Zelltypen, ihre Gewinnungswege sowie die Fragen der ethischen Bewertung
und rechtlichen Regelung werden im Zwischenbericht zur Stammzellforschung ausfihrlich
dargestellt und diskutiert.

2 Rechtliche Situation

Die Einfuhr von totipotenten Zellen zu Forschungszwecken ist im Embryonenschutzgesetz
(EschG) geregelt. Totipotente Zellen werden nach 8§ 8 Abs. 1 Embryonenschutzgesetz
Embryonen gleichgestellt. Eine Einfuhr von totipotenten Zellen ist damit eine Einfuhr von
Embryonen. Verboten durch das Embryonenschutzgesetz und damit strafbar ist u.a. der
Erwerb und die Verwendung von Embryonen zu einem nicht ihrer Erhatung dienenden
Zweck (8 2 Abs. 1 ESchG). Der Erwerb, auch die Einfuhr aus dem Ausland, sowie die
Gewinnung von embryonalen Stammzellen aus menschlichen Embryonen fir die Forschung
mit embryonalen Stammzellen ist demnach in Deutschland nicht mdglich.

Anders stellt sich die Situation fur die Einfuhr pluripotenter embryonaler Stammzellen dar.
Pluripotente embryonale Stammzellen werden zwar aus Embryonen bzw. totipotenten Zellen
gewonnen, sie sind aber keine Embryonen und keine totipotenten Zellen, da sich aus ihnen
kein Mensch mehr entwickeln kann. Die Einfuhr und der Erwerb von pluripotenten
Stammzellen und die Forschung an ihnen ist nach dem Embryonenschutzgesetz daher
zul&ssig.

Nach der in Deutschland geltenden Rechtslage ist die Einfuhr von pluripotenten Stammzellen
aus dem Ausland alerdings nur dann straflos, wenn die Einfihrenden im strafrechtlichen
Sinne weder als Anstifter noch as Gehilfen derjenigen handeln, die im Ausland embryonale
Stammzellen herstellen.  Strafrechtlich unproblematisch ist daher der Import, wenn
sichergestellt ist, dass kein Zusammenhang zwischen der Bestellung bzw. Anforderung der
embryonaen Stammzellen und ihrer Herstellung aus Embryonen besteht. Dies ist jedenfalls
dann der Fal, wenn die Stammzellen zum Zeitpunkt der Anbahnung der vertraglichen
Vereinbarung Uber den Import bereits in kultivierter Form vorlagen und deren Entstehungsart,
Umstande und Zeitpunkt der Entstehung auch ltckenlos dokumentiert sind. Ausgeschlossen
ist daher vor alem eine finanzielle, technische oder personelle Unterstiitzung der Herstellung
embryonaer Stammzellen im Ausland.

Rechtlich besteht kein Unterschied zwischen der Einfuhr von pluripotenten Stammzellen, die
aus Embryonen aus In-vitro-Fertilisation oder aus zu Forschungszwecken gespendeten
Eizellen gewonnen wurden, und der Einfuhr von pluripotenten Stammzellen, die aus mit Hilfe
von Klonierungstechniken erzeugten totipotenten Zellen gewonnen wurden. Auch
pluripotente Zellen, welche mittels einer nach dem Embryonenschutzgesetz verbotenen
Chiméaren- und Hybridbildung hergestellt wurden, konnen eingefihrt werden. Ebenso ist die
Einfuhr von pluripotenten Stammzellen erlaubt, welche mit Hilfe einer nach dem



Embryonenschutzgesetz nicht verbotenen Methode hergestellt wurden, wie etwa aus
primordiadlen Keimzellen aus abgetriebenen Feten oder durch Reprogrammierung von
K6rperstammzellen des Menschen.

Neben dem Embryonenschutzgesetz und den allgemeinen Regelungen des Strafgesetzbuches
zur Teilnahme an Straftaten existieren derzeit keine anderen Gesetze oder untergesetzlichen
Regelungen, die den Import von pluripotenten humanen embryonalen Stammzellen
begrenzen. Es gibt auch keine Regelungen auf Ebene der EU, die den Import in die EU oder
aus anderen EU-Staaten nach Deutschland einschranken. Ebenso sind keine staatlichen
Exportbeschrankungen von Seiten moglicher exportierender Staaten auf3erhalb der EU wie
z.B. Austraien, Israel und USA bekannt. Allerdings bestehen Uberwiegend einschneidende
Beschrénkungen vertrags- und patentrechtlicher Art.

3 Ethische und verfassungsrechtliche Beurteilung der Stammzellforschung

Wie im Zwischenbericht ausfuhrlich dargestellt wird, kann sich die Forschung auf
Stammzellen beziehen, die aus dem erwachsenen Organismus (AS-Zellen), aus abgestorbenen
Feten (EG-Zellen), aus Nabelschnurblut oder aus dem Blastozystenstadium von Embryonen
(ES-Z€llen) stammen.

Besondere ethische Probleme wirft digjenige Stammzellforschung auf, bei der Stammzellen
aus menschlichen Embryonen (ES-Zellen) entnommen werden. Bei lebenden Embryonen
fuhrt diese Entnahme nach gegenwartigem Erkenntnisstand dazu, dass der betreffende
Embryo abstirbt oder jedenfadls zu einer Implantation in die Geb&rmutter nicht mehr
verwendet werden kann. Das wére immer der Fall bel der Gewinnung von embryonaen
Stammzellen aus Embryonen im Blastozystenstadium.

Ausgangspunkt fir die Lésung der ethischen Probleme ist die Frage nach dem moralischen
Status des menschlichen Embryos in vitro und den daraus erwachsenden Schutzansprtchen.
Hierzu werden in Deutschland - wie weltweit - unterschiedliche Auffassungen vertreten. Es
geht dabel ganz grundlegend um die Frage, ob dem Menschen vom Beginn seiner
Entwicklung - der abgeschlossenen Kernverschmelzung - an Menschenwirde und
uneingeschrankte Schutzwirdigkeit zukommt, oder ob und inwieweit sich dieser Status nach
dem Grad seiner Entwicklung bestimmt. Die ethischen Positionen zum moralischen Status des
Embryos werden im Zwischenbericht umfassend dargestelit.

Grundlegend fur die verfassungsrechtliche Klarung der Zulassigkeit der Gewinnung von
Stammzellen aus Embryonen ist die Frage, ab wann menschliches Leben den
grundrechtlichen Schutz der Menschenwtirde nach Art. 1 Abs. 1 Grundgesetz und des Rechtes
auf Leben nach Art. 2 Abs. 2 Grundgesetz geniefdt. Dabei reichen die Auffassungen von der
Annahme, mit dem Abschluss der Befruchtung liege ein menschliches Lebewesen vor, das
ebenso wie ein geborener Mensch den unantastbaren Schutz der Menschenwirde genief,



Uber die Annahme eines — mit anderen Rechten abwagbaren — Lebensschutzes und eines erst
gpéter einsetzenden Schutzes der Menschenwtirde des Embryo bis zu der Auffassung, dass ein
menschliches Lebewesen erst nach Vollendung der Geburt oder gar erst zu einem spéateren
Zeitpunkt nach dem Erwerb bestimmter Eigenschaften den Status einer Person und die damit
verbundenen spezifischen Schutzanspriiche des Grundgesetzes erwerbe. Weltere
Auffassungen liegen zwischen diesen aufgefihrten Positionen. Dabei bleibt die zuletzt
genannte Auffassung, da sie verfassungsrechtlich nicht begrindbar ist und daher keine
Entscheidungsoption fur den Gesetzgeber sein kann, im Folgenden aul3er Betracht.

Ungeachtet von Unterschieden bei der Frage der Reichwelte des M enschenwirdeschutzes und
der Abwagungsmdoglichkeit des Lebensrechtes besteht in der Enquete-Kommission
Einmtigkeit dartiber, dass der Embryo von der Kernverschmelzung an, also auch der Embryo
in vitro, as menschliches Leben in seiner frihesten Form Grundrechtschutz genief3t.
Digenigen, die in dem Akt der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus menschlichen
Embryonen einen Verstol3 gegen die Menschenwtrde sehen, kommen ebenso wie digjenigen,
welche nicht von der Menschenwrde, sondern vom Lebensschutz ausgehen, aber wegen der
Hochrangigkeit des Rechtsgutes des Lebens eine Abwagung nur von Leben gegen Leben
zulassen, zur Unzulssigkeit der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus Embryonen. Zu
einem grofderen Abwéagungsspielraum kommen jedoch digenigen, die vom Lebensschutz
ausgehen und eine Abwagung des Lebensschutzgebotes fir den Embryo auch mit anderen
hochrangigen Rechtsgitern fuir zul&ssig erachten.

Jedoch wére selbst bei Zugrundelegung der genannten Positionen angesichts der
Hochrangigkeit des menschlichen Lebens innerhalb der grundgesetzlichen Ordnung
unabdingbare Voraussetzung fur die Einschrankung des Lebensrechtes des Embryos zu
Forschungszwecken die konkrete Darlegung, dass diese geeignet, notwendig und
verhdtnismaldig in Bezug auf das angestrebte Ziel ist. Die Forschung unter Nutzung von
Embryonen muss daher folgende Fragen beantworten:

» Konnen zunéchst ethisch weniger problematische Mittel fur die medizinisch hochrangige
Forschung gewahlt werden?

» Waéreinsbesondere die Forschung an tierischen Zellen eine solche Alternative?

» Ist die Forschung auch an adulten Stammzellen oder an Stammzellen aus EG-Zellen aus
abgetriebenen Feten oder Nabel schnurblut durchfihrbar?

» Ist die Forschung unter Nutzung von Embryonen zum jetzigen Zeitpunkt erforderlich?

Die Enguete-Kommission ist der Ansicht, dass angesichts der im Zwischenbericht
StammzellIforschung genannten noch offenen Fragen bezlglich Geeignetheit, Notwendigkeit
und Verhdtnismaligkeit sowie der genannten ethischen und verfassungsrechtlichen Aspekte
und der Regel, dass die ethisch weniger problematischen Mittel den problematischeren



vorzuziehen sind, eine rechtliche Freigabe der Gewinnung von Stammzellen aus Embryonen,
auch soweit diese,, Uberzahlig” sind, nicht empfohlen werden kann.

4 Ethische Beurteilung des Imports von embryonalen Stammzellen

Die derzeit bestehende Mdglichkeit, in Deutschland Forschung an embryonalen Stammzellen
mit Hilfe des Imports von pluripotenten Stammzellen aus dem Ausland zu erméglichen, hat in
Teilen der Gesellschaft Befremden und Ablehnung ausgel 0st. Offensichtlich sieht man in dem
Versuch, an dem durch das Embryonenschutzgesetz errichteten Verbot der Gewinnung
solcher Zellen festzuhaten, ohne auf die Frichte einer Forschung an diesen Zellen zu
verzichten, nicht nur einen rechtlichen Wertungswiderspruch, sondern auch eine ethisch
fragwirdige ,Doppelmoral“. Dahinter steht die ethische Grundintuition, dass
Normbewusstsein und Handlungsregelung nicht auseinander treten dirfen und eine Nutzung
rechtlicher Moglichkeiten nicht von der Frage nach ihrer ethischen Vertretbarkeit befreit
werden kann. Dieser Grundintuition ist zuzustimmen, doch gebietet sie, bei der Frage nach
der ethischen Beurteilung des rechtlich moglichen Imports zu differenzieren.

Soweit, wie dargelegt, die fir Forschungszwecke zu importierenden Stammzelllinien
pluripotent und damit keine Embryonen sind, liegen die ethischen und rechtlichen Probleme
nicht auf Seiten des Gegenstandes der durch solchen Import ermdglichten Forschung, sondern
beim Ursprung/der Gewinnung dieser Stammzelllinien aus Embryonen, sei es aus elgens dazu
hergestellten Embryonen, aus durch Zelkerntransfer gewonnenen Embryonen
(,, therapeutisches* Klonen) oder aus sog. ,, Uberzahligen“ Embryonen.

Im Zwischenbericht der Enquete-Kommission "Recht und Ethik der modernen Medizin®
werden die unterschiedlichen Auffassungen zur ethischen Bewertung des Imports wie folgt
ausfuhrlich dargestellt:

Das Gewicht der gegen einen Import solcher Stammzelllinien geltend gemachten ethischen
Bedenken hangt von der ethischen Beurteilung dieser Gewinnungswege ab. Ein Import von
Stammzellinien aus eigens hergestellten oder durch Kerntransfer gewonnenen Embryonen
waére nach den oben dargel egten Positionen zum moralischen Status des Embryos in vitro und
der daraus folgenden Schutzwirdigkeit nur aus der Perspektive derjenigen Position ohne
ethische Bedenken mdglich, die dem Embryo in vitro keinerlei oder eine deutlich geringere
Schutzwirdigkeit zubilligt.

Geht man von einer nicht abgestuften Schutzwirdigkeit aus und hat eine Nutzung von sog.
»Uberzéhligen“ Embryonen fir einen Verstol3 gegen die Menschenwirde und damit eine
Abwagung angesichts auch hochrangiger Ziele fir ausgeschlossen, gilt gegentiber dem Import
von Stammzelllinien aus sog. ,, Uberzéhligen“ Embryonen ein entsprechend strikter V orbehalt.
Halt man eine Nutzung von sog. ,, Uberzahligen* Embryonen nicht als solche bereits fir einen



Verstol3 gegen die Menschenwirde und den Eingriff in das Lebensrecht dieser Embryonen
unter bestimmten Bedingungen fir abwégbar gegen andere hochrangige Ziele, gilt eine
entsprechende Wertung auch fur den Import von Stammzelllinien, die auf diesem Weg im
Ausland gewonnen sind. Ahnliches gilt fur die Position, die von einer abgestuften
Schutzwiirdigkeit des Embryos ausgeht.

Auch fir digenige Position, die eine Entnahme von Stammzellen aus sog. ,, Uberzahligen*
Embryonen fir ethisch nicht vertretbar halt, gilt, dass hinsichtlich des Gewichts der ethischen
Problematik zwischen dem Akt der Gewinnung und dem Akt der Nutzung der
Stammzelllinien unterschieden werden muss. Ferner ist es von Bedeutung, ob die Nutzung
sich auf bereits vorhandene Stammzellinien bezieht oder ob sie Anlald zur Gewinnung
zusdtzlicher Stammzellinien und damit zur Zerstérung weiterer sog. , Uberzéhliger”
Embryonen bietet.

Halt man die Abwéagung des Lebensrechts bei sog. , Uberzdhligen®* Embryonen mit anderen
Zielen und Werten fur ethisch vertretbar, missen diese von besonders hohem Rang sein.

Als hochrangig kommen in Betracht: der Gewinn von unmittelbar therapeutisch nutzbarem
Wissen, der Gewinn von mittelbar therapeutisch nutzbarem Wissen sowie der Gewinn von
Grundlagenwissen, vor alem zur menschlichen Individualentwicklung, insbesondere auf
molekularer Ebene und zum Verstandnis der Programmierungs-, Reprogrammierungs- und
Transdifferenzierungsvorgange bei embryonalen und adulten humanen Stammzellen.

Die Ranghohe dieser Ziele kann unterschiedlicher Art sein, wobel die Therapiendhe
ausschlaggebend ist.

Hat man eine ethische Abwagung der erwahnten Art fur legitim, gilt fur die ethische
Bewertung des Imports von humanen embryonalen Stammzelllinien sinngemé das
Kriterium, dass ethisch weniger problematische Wege den problematischen vorzuziehen sind
und dass die Alternativlosigkeit des problematischen Mittels dargetan sein muss, bevor in die
ethische Abwagung im Blick auf die hochrangigen Ziele eingetreten werden kann.

Einhellig as ethisch illegitim betrachtet wird der Import von embryonalen humanen
Stammzelllinien, die aus eigens hergestellten oder durch Zellkerntransfer entstandenen
Embryonen entnommen sind. Da die Gewinnungsweise im Licht der Position eines nicht
abgestuften Schutzes des menschlichen Embryos als ein Verstol3 gegen die Menschenwirde
betrachtet werden muss und auch im Licht der Position eines abgestuften Schutzes als eine
der Schutzwirdigkeit des Embryos widersprechende Handlungsweise bewertet wird, ist auch
der Import der auf solche Weise gewonnenen Stammzelllinien als ethisch fragwirdig zu
beurteilen, zumal Geeignetheit und Notwendigkeit dieser Gewinnungsweisen fragwuirdig
sind.

Was den Import von Stammzelllinien betrifft, die aus sog. , Uberzéhligen* Embryonen
gewonnen worden sind, so ist eine ohne Einschrankung erfolgende Billigung ethisch nur
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vertretbar, wenn man auch die Entnahme von Stammzellen aus sog. ,, Uberzahligen®
Embryonen zu hochrangigen Zwecken prinzipiell gutheif3t. Wer diese Ansicht vertritt, wird
konsequenterweise eine Anderung der Gesetzesvorschrift in Erwagung ziehen miissen.

Hat man die Entnahme von Stammzellen aus sog. ,Uberzdhligen“ Embryonen dagegen
aufgrund einer Abwéagung fir vertretbar, die etwa den oben genannten Kriterien folgt, ist auch
der Import von daraus gewonnenen Stammzelllinien nur zu billigen, wenn er in definierten
Einzelfallen geeignet und notwendig ist, um Ziele von einem Rang zu erreichen, der den
Import als verhaltnismaldig erscheinen Iasst. Insbesondere gilt dies, wenn der Import einer nur
als Zwischenschritt erforderlichen Forschung dient, die die zuklnftige Entnahme solcher
Zellen aus menschlichen Embryonen ertibrigen soll und sich schon jetzt ausschliefdlich auf
bereits vorhandene Stammzelllinien beschrankt.

Hat man jegliche Entnahme von Stammzellen aus sog. , Uberzdhligen® Embryonen fir
ethisch nicht vertretbar, weill gegen die Wirde des Menschen verstof3end, ist auch die
Billigung des Imports solcher Stammzelllinien ein ethischer Wertungswiderspruch. Allerdings
stellt sich aus dieser Perspektive die Frage, wie mit der bestehenden rechtlichen Situation
umzugehen ist. Falls ndmlich davon auszugehen ist, dass es nicht zu einem generellen
rechtlichen Verbot kommt, dann liegt es aus der Sicht der genannten Position nahe, eine
Bindung der derzeitigen rechtlichen Zulassigkeit des Imports an definierte Einzelfélle und eng
gezogene Zulassungsbedingungen als das geringere Ubel zu betrachten. Davon bleibt das
Faktum unberthrt, dass aus der Sicht dieser Position die Straflosigkeit der Forschung an
importierten embryonalen Stammzelllinien die ethische Verantwortung des einzelnen
Forschers nicht aufhebt.

Kriterien wie die Beforderung des Wissenschaftsstandorts Deutschland und die Beachtung
Okonomischer Ziele mussen hinter den genannten Kriterien wie der Schutzwirdigkeit des
menschlichen Embryos einerseits und der hochrangigen Ziele von Therapie und Forschung
andererseits al's deutlich nachgeordnet betrachtet werden.

5 Regelungsalternativen

a)Verbot des Imports von ES-Zellen

Die Forschung an importierten embryonalen Stammzellen ist von der grundgesetzlich
garantierten Forschungsfreiheit gedeckt. Dem Art. 5 Abs. 3 Grundgesetz (,Kunst und
Wissenschaft, Forschung und Lehre sind frel.”) ist kein Gesetzesvorbehalt beigefligt, das
Grundrecht ist vorbehaltlos garantiert. Aber auch vorbehaltlos garantierte Grundrechte
unterliegen Einschrankungen in ihrer Ausiibung, die sich aber direkt aus der Verfassung selbst
ergeben muissen:



Geht es bel der Frage des Verbotes der Verwendung von Embryonen zu einem nicht ihrer
Erhaltung dienenden Zweck und beim Verbot des Klonens (vgl. 88 2 und 6 EschG) eindeutig
um mit Art. 5 Abs. 3 kollidierende Grundrechte Dritter (dem grundrechtlich garantierten
Schutz werdenden Lebens nach Art 2 Abs. 2 bzw. Art. 1 Grundgesetz), so stehen beim Import
von bereits etablierten pluripotenten embryonalen Stammzellen, da hier die Entscheidung
Uber Leben und Tod des Embryos bereits vor dem Import gefalen ist und sich aus
pluripotenten Stammzellen kein menschliches Individuum mehr entwickeln kann, dem
Grundrecht des Art. 5 Abs. 3 unmittelbar keine kollidierenden Grundrechte gegentber.
Pluripotenten embryonalen Stammzellen kommt kein grundrechtlicher Status zu.

Neben kollidierenden Grundrechten kdnnen aber auch andere mit Verfassungsrang
ausgestattete Rechtswerte als Rechtfertigung fir elne Einschrankung der Forschungsfreiheit in
Betracht gezogen werden. Hier kommt in Frage die grundlegende Wertentscheidung der
Verfassung zugunsten des Lebens und der Menschenwirde. Diese Wertentscheidung kann
durch die Zulassung des Imports betroffen sein, weil nach Ansicht vieler durch die Nutzung
der Stammzellen auch die Art ihrer Gewinnung toleriert wirde und ferner beflrchtet wird,
dass eine mittelbare Gefdhrdung der Menschenwirde und des grundrechtlich geschiitzten
Lebensrechtes entstehen konnte, falls mit dem Import die Nachfrage nach der Herstellung
neuer Stammzelllinien steigt. Die Prufung solcher naheliegender Risiken gehdrt zu einer
Folgenabschétzung, die dem Gesetzgeber aufgrund der aus Art. 1 und 2 GG folgenden
Schutzpflicht obliegt. Auch hat das Bundesverfassungsgericht z.B. die Einschrankung der
Freiheit der Wissenschaft und Forschung durch das Tierschutzgesetz ohne kollidierendes
Grundrecht wegen der Mitverantwortung des Menschen fur andere Kreaturen fur zulassig
erachtet.

Ungeklart ist auch, inwieweit ein generelles Verbot des Imports humaner embryonaler
Stammzellen mit dem EU-Recht vereinbar wére. Es wird auch die Herbeifihrung einer
innerhalb der EU abgestimmten und EU-welt geltenden LOsung zum Import diskutiert.

Inwiewelt ein generelles Verbot des Imports gesetzlich geregelt werden konnte, ist vor diesem
Hintergrund schwer entscheidbar. Eine abschliel3ende Einschétzung des verfassungsrechtlich
zulassigen Spielraumes seitens der Enquete-Kommission ist daher nicht mdglich. Der
Gesetzgeber ist der erste Interpret der Verfassung, er hat die verfassungsrechtlich moglichen
und gebotenen Grenzziehungen durch Gesetz zu bestimmen. Der Schwerpunkt der
Beratungen der Enquete-Kommission liegt hier daher bel den ethischen Fragen, die fur die
Bewertung des Gesetzgebers ebenfalls grundlegend sind.

b) Generelle Freigabe des Imports von ES-Zellen

Diese Position wird im Menungsspektrum nur von Vertretern und Vertreterinnen jener
Position zum Status des Embryos eingenommen, die im Kapitel des Zwischenberichts tber
den moralischen Status des Embryos als ,, radikal e Graduierungsposition” beschrieben ist.



c) Beschrankung des Imports

Als dritte Option kommt in Betracht, die Zul&ssigkeit des Imports an strenge Bedingungen zu
kntpfen. Diese Bedingungen kénnen die Zulassigkeit des Imports einerseits an bestimmte
Kriterien binden, z.B. einen Import der ES-Zellen nur dann zu erlauben, wenn der Nachweis
erbracht wird, dass ihre Verwendung im jewelligen Einzelfall geeignet, erforderlich und
verhdtnismaldig ist.

Die Bedingungen fir den Import der ES-Zellen kénnen zusétzlich auch an die Herkunft und
die Umstande der Gewinnung der embryonalen Stammzellen gekniipft werden. Denkbar ist
z.B. eine Beschrankung auf digjenigen Stammzelllinien, welche aus kryokonservierten sog.
»Uberzéhligen“ bzw. dauerhaft verwaisten Embryonen gewonnen worden sind und bel deren
Gewinnung weitere zusétzliche Bedingungen erfllt wurden. Diese Bedingungen betreffen
unter anderem die freiwillige Zustimmung des Spenderpaares nach Aufklérung tGber Art und
Zweck der Forschung und ihrer potenziellen gewerblichen Verwertung (qualifizierter
informed consent) sowie die Sicherstellung, dass kommerzielle Interessen sowohl seitens der
Arztin bzw. des Arztes und der Forscherin bzw. des Forschers als auch des
embryospendenden Paares bei der Gewinnung und Zustimmungserklarung ausgeschlossen
waren. In Frage kommt insbesondere, unter dem Gesichtspunkt der ethisch gebotenen
Vermeidung der Gefahr der Zerstérung weiterer Embryonen as Folge eines Imports von
embryonalen Stammzellen, eine Regelung, die den Import nur solcher embryonaler
Stammzelllinien zuld@3t, welche entsprechend der Entscheidung des US-amerikanischen
Présidenten bereits vor 9. August 2001, dem Tag dieser Entscheidung, etabliert waren
und diein einer vom NIH™ aufgestellten Liste enthalten sind.

Eine solche Importregelung misste im Wege der gesetzlichen EinfUhrung einer
Genehmigungspflicht fur den Import erfolgen, wobel die Genehmigungserteilung von der
Erflllung der gesetzlichen Genehmigungsvoraussetzungen abhangig gemacht wird.

Hier stellen sich in Bezug auf die Einschrankung der Forschungsfreiheit im Prinzip die
gleichen Fragen wie bel einem generellen Verbot des Imports. Der Gesetzgeber hat zu
entscheiden, inwieweit zu Gunsten anderer verfassungsrechtlicher Werte die Zulassigkeit der
Forschung an importierten embryonalen Stammzellen an bestimmte
Genehmigungsvoraussetzungen zu knipfen ist.

! Folgende Kriterien miissen die Zelllinien erfilllen, damit an ihnen auch mit dffentlichen Mitteln der USA

geforscht werden darf:

- mit der Gewinnung der Zellen wurde vor dem 9. August 2001 begonnen,

- esliegt ein informed consent des Paares vor, von dem der Embryo abstammt,

- die Zellen stammen von einem Embryo, der fir die Fortpflanzung erzeugt, aber firr diesen Zweck nicht mehr
verwendet wurde (sog. ,, Uberzéhliger* Embryo),

- esgab keine finanziellen Anreize, den Embryo fir die Forschung zur Verfiigung zu stellen.
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6 Regelungsoptionen und Empfehlungen zur Forschung an importierten ES-
Zellen

Unter Beibehaltung der derzeitigen Rechtslage im Bereich des Embryonenschutzes bedarf es
der Entscheidung, ob unter Beachtung des Grundrechtes der Freiheit der Wissenschaft und
Forschung

» die Gewinnung und der Import von humanen embryonalen Stammzellen rechtlich und
ethisch getrennt bewertet werden kdnnen oder

» die Gewinnung und der Import rechtlich und ethisch einheitlich bewertet werden miissen.

Strafrechtlich ist der Import pluripotenter embryonaler Stammzellen bisher nicht
eingeschrankt, wenn die Importabsicht nicht zur strafbaren Mitwirkung an ihrer Gewinnung
fuhrt. Dies gilt sowohl fir die Nutzung eingefihrter embryonaer Stammzellen zu
Forschungszwecken a's auch fur eine ggf. kiinftig mogliche therapeutische Nutzung. Damit ist
aber keine Aussage Uber die Konformitdt des Imports mit dem Geist des
Embryonenschutzgesetzes getroffen.

Strittig ist dagegen,

* 0b durch die Tolerierung eines geregelten Imports bereits vorhandener humaner
embryonaler Stammzelllinien die Tétung weiterer Embryonen verhindert werden kann,
weil die Forschung an den derzeit bereits vorhandenen humanen embryonalen
Stammzelllinien ausreichend fur die Gewinnung neuer Erkenntnisse ist oder

* ob mit der Tolerierung des Imports nicht auch die Art ihrer Herstellung toleriert wird, da
man die Forschung mit embryonalen Stammzellen nicht von deren Gewinnung trennen
kann und

* 0b nicht die Herstellung neuer Stammzelllinien und die Tétung weiterer Embryonen in
Gang gesetzt wird, wenn die Nachfrage steigt und wenn sich herausstellen sollte, dass die
vorhandenen Stammzelllinien weder quantitativ noch qualitativ ausreichen und

* 0b nicht diese Forschung, falls ein therapeutischer Nutzen mdglich erscheint, zum
»therapeutischen” Klonen fhrt.

Fur den ersten Fall wird eine Genehmigungsregelung diskutiert, die die Genehmigung des
Imports verpflichtend an den Nachweis der Geeignetheit, Notwendigkeit und
Verhdltnismaldigkeit bindet und die eine Ausweitung auf neue Stammzelllinien verhindert,
indem folgende Bedingungen einzuhalten sind:

* Beschrankung auf embryonale Stammzelllinien, die bis zu einem bestimmten Stichtag
erzeugt worden sind (entsprechend der von Prasident George W. Bush festgelegten Liste);
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» Beschrankung der Nutzung auf Forschung zu hochrangigen Zwecken, die durch andere
Forschungsmaf3nahmen nicht erreicht werden konnen. Die allgemeinen Kriterien der
Hochrangigkeit mussten vom Gesetzgeber festgelegt werden, da das L ebensschutzkonzept
auch hier Gultigkeit hétte;

» Koppelung an den Nachweis, dass die Stammzellen nur solchen Embryonen entnommen
wurden, die nicht eigens fur die Stammzellentnahme erzeugt wurden, sondern im Rahmen
einer 1VF-Behandlung kryokonserviert wurden und ,, tberzahlig” bzw. dauerhaft verwaist
waren und fur die eine entsprechende Einwilligung der genetischen , Eltern® nach
umfassender Aufkl&rung tber den Forschungszweck und weitere relevante Informationen
vorlagen;

* Bindung an Kriterien der Qualitétssicherung und des Monitoring;
» Dokumentations- und Publikationspflicht;

Kommerzialisierungsverbot.

Rechtlich wéare eine solche Genehmigungspflicht eine zuléssige Regulierung der
Forschungstétigkeit im Sinne eines schonenden Ausgleichs zwischen der Forschungsfreiheit
und der gebotenen Vermeidung der Gefahrdung grundlegender Verfassungsguter wie der
Menschenwirde und des Rechts auf Leben.

Bei der Regelung der Bedingungen der Zulassigkeit eines Imports sollte es nicht, wie z.B. in
den USA, eine Unterscheidung zwischen der 6ffentlichen und privaten Forschung geben. Das
heil¥, dass die Bedingungen der Zuléssigkeit eines Imports gesetzlich zu regeln sind. Nur
dann haben sie Verbindlichkeit fur die privat betriebene Forschung. Weitere Voraussetzung
ware eine transparent arbeitende staatlich legitimierte Kontrollbehdrde.

Fur Vertreter und Vertreterinnen der Position, die beim menschlichen Embryo in vitro eine
Abwagung des L ebensschutzes unter Wahrung des Wirdeschutzes fir moglich hélt, kann der
Import dann gebilligt werden, wenn die importierten Stammzelllinien aus sog. ,, tberzahligen®
Embryonen stammen und ihre Entnahme mit Zustimmung der Eltern erfolgte. Dies gilt zumal
dann, wenn sich der Import strikt auf bereits vorhandene Stammazelllinien beschrankt. Freilich
setzt eine solche Billigung neben der Erflillung der bereits genannten Kriterien den Nachweis
der Hochrangigkeit der Forschungsziele und die Alternativiosigkeit der zur Erreichung dieser
Ziele eingeschlagenen Forschungswege voraus. Die durch den Import entstehende Dilemma-
Situation zwischen der Nutzung der im Ausland tolerierten und im Inland verbotenen Tétung
von Embryonen ist auch fur Vertreter dieser Position nur akzeptierbar, wenn die Geeignetheit,
Notwendigkeit und Verhaltnismaligkeit des Imports und der Forschung an embryonalen
Stammzelllinien nachgewiesen werden kann.

Wenn man von einer gradualistischen Position der abgestuften Schutzwirdigkeit des
menschlichen Embryos ausgeht, ist der Import von humanen ES-Zelllinien ethisch legitim.
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Auch hier muss aber eine angemessene Abwé&gung zwischen der auch aus dieser Sicht
bestehenden Schutzwirdigkeit des Embryos und der Hochrangigkeit der Forschungsziele
vorgenommen werden und Geeignetheit, Notwendigkeit und Verhaltnismaldigkeit des Imports
muissen nachgewiesen werden.

Ethisch ist der Import von Stammzelllinien, die aus menschlichen Embryonen gewonnen
wurden, mit der Position, dass dem menschlichen Embryo von Anfang an Menschenwiirde
und damit uneingeschrankte Schutzwurdigkeit zukommt, nicht vereinbar. Von dieser Sicht
geht auch das Embryonenschutzgesetz aus. Eine Prufung der Bedingungen fir ein rechtlich
verbindliches Importverbot ist vor diesem Hintergrund anzustreben. Kriterien des
Embryonenschutzes konnen fur Embryonen auf3erhalb Deutschlands und innerhab
Deutschlands ethisch nur schwer unterschiedlich betrachtet werden. Unabhangig von der
rechtlich méglichen getrennten Bewertung von Gewinnung und Import birgt eine getrennte
ethische Bewertung von Gewinnung und Import auch die Gefahr in sich, die Legitimation des
Embryonenschutzes zu destabilisieren.

Ein Tell der Mitglieder der Enquete-Kommission ist der Auffassung, dass sowohl der
Deutsche Bundestag als Gesetzgeber als auch die Bundesregierung as Exekutive alle jeweils
zur Verfigung stehenden Mdglichkeiten nutzen und einsetzen sollten, um der Tétung von
Embryonen auch durch ein Importverbot entgegenzuwirken. Diese Mitglieder sind der
Ansicht, dass es nicht moglich sei, mittels einer auf die bereits vorhandenen Stammzelllinien
und weitere einschrénkende Kriterien beschrénkten Importregelung die Tétung welterer
Embryonen zu verhindern. Deutschland wirde sich mit einer solchen Regelung vielmehr
nicht nur in die Reihe der potenziellen Abnehmer vorhandener Stammzelllinien begeben,
sondern auch dazu beitragen, dass den bereits jetzt aus den Reihen der Wissenschaft
erkennbaren Forderungen nach qualitativ besseren Stammzelllinien und Gewinnung von
Stammazelllinien auch innerhalb Deutschlands Nachdruck verliehen werde. Der Import schaffe
eine Nachfrage, die ein entsprechendes Angebot induziere und legitimiere, was zur
Vernichtung weiterer menschlicher Embryonen fiihre. Da aber nach Ansicht aller Beftrworter
der oben genannten Position am Verbot der fremdnitzigen Verwendung menschlicher
Embryonen festgehalten werden soll, konne konsequenterweise auch der Import von
Zéelllinien, die durch das verbotswirdige Verhalten entstanden sind, nicht toleriert werden.

Unter der Bedingung, dass ein mit dem Wurde- und Lebensschutz begriindetes Verbot des
Imports nicht durchsetzbar ist, kdnnte fur andere Beflirworter eines Importverbotes ein streng
regulierter Import unter den genannten engen Genehmigungsbedingungen im Rahmen einer
ethischen Abwégung, die darin das geringere Ubel sieht (,minus malum“-Abwé&gung),
tolerierbar sein. Ein wichtiges Argument dabel ist die Ansicht, dass durch die rechtliche
Beschrénkung auf die bereits vorhandenen Stammzelllinien die T6étung weiterer Embryonen
verhindert wird. Dies gilt insbesondere, wenn der Import einer nur als Zwischenschritt
erforderlichen Forschung dient, welche die zukinftige Entnahme solcher Zellen aus
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menschlichen Embryonen entbehrlich macht und sich schon jetzt ausschliefdich auf bereits
vorhandene Stammazelllinien beschrénkt. Der Gesetzgeber hat esin der Hand, durch eine klare
gesetzliche Beschrénkung der Zulassigkeit des Imports auf die bereits vorhandenen Zelllinien
eine Nachfrage nach dartiber hinausgehenden Zelllinien und einen Anreiz zur Totung welterer
Embryonen fir den Import zu unterbinden. Sichergestellt werden miisste dabei, dass sich
daraus keine Anderung des Embryonenschutzgesetzes mit dem Ziel einer bedingten
Genehmigung der Herstellung von Stammzelllinien innerhalb Deutschlands entwickelt, bei
der dann die vorher fur den Import eingefiihrten Kriterien angewandt werden.

Regelungsalternativen

Die Enquete-Kommission des Deutschen Bundestages ,Recht und Ethik der modernen
Medizin“ hélt angesichts der ethischen Konflikte die Gewinnung von Stammzellen aus
Embryonen, wobel menschliches Leben vernichtet wird, auch weiterhin far nicht
verantwortbar. Sie ist sich darin enig, dass die Totung von Embryonen zu
Forschungszwecken verhindert werden soll. Die Enquete-Kommission spricht sich daftir aus,
das hohe Schutzniveau des Embryonenschutzgesetzes beizubehalten.

Zur Frage des Imports menschlicher embryonaler Stammzellen zu Forschungszwecken gibt es
in der Enquete-Kommission zwei Argumentationslinien.

Beide Positionen stimmen in der Auffassung Uberein, dass die erforderlichen Regelungen
gleichermal3en fur den offentlichen wie flr den privaten Sektor gelten mussen. Sie sollten
deshalb auf eine gesetzliche Grundlage gestellt werden.

Argumentation A:

Die Enquete-Kommission spricht sich in Wirdigung aller Argumente gegen den Import von
menschlichen embryonalen Stammzellen aus. Sie ist der Meinung, dass der Deutsche
Bundestag und die Bundesregierung alle Mdglichkeiten ausschdpfen sollten, um den Import
von menschlichen embryonalen Stammzellen zu verhindern.

Die Enquete-Kommission hédlt die Verwendung von menschlichen Embryonen zu
Forschungszwecken, auch wenn diese im Ausland stattfindet, ethisch fur nicht vertretbar und
wissenschaftlich fur nicht ausreichend begriindet. Die notwendige Grundlagenforschung kann
mit Stammzellen anderer Herkunft (embryonale Stammzellen von Primaten, Nabel schnurblut-
Stammzellen, adulte Stammzellen u. a. ) in ausreichendem Mal3e verfolgt werden, ohne das
Tor fur die Verzweckung von menschlichen Embryonen zu 6ffnen.

Argumentation B:

Nach den Beratungen der Enquete-Kommission erscheint es zweifelhaft, ob ein vollstandiges
Verbot des Imports von menschlichen embryonalen Stammzellen, die im Ausland aus

-14 -



Embryonen gewonnen wurden, verfassungs- und europarechtlich begriindet werden kann. Der
Import von menschlichen embryonalen Stammzellen ist daher unter engen Voraussetzungen
zu tolerieren. Die Erflllung der Voraussetzungen ist von einer transparent arbeitenden
staatlich legitimierten Kontrollbehtrde zu tberwachen.

Als notwendige Voraussetzung fir die Zulédssigkeit des Imports sieht die Enquete-
Kommission insbesondere an: Beschrankungen des Imports auf die derzeit bereits
vorhandenen, aus kryokonservierten sog. ,Uberzéhligen® Embryonen gewonnenen
embryonalen Stammzelllinien (Festlegung eines bestimmten Stichtages entsprechend der
»Bush-Regelung“ vom 9. August 2001); Darlegung der Geeignetheit, Notwendigkeit und
Verhdtnismaldigkeit des Forschungsprojektes, fur das der Import beantragt wird; Nachweis
eines qualifizierten informed consent.

Ein Import ist unter diesen engen Genehmigungsvoraussetzungen im Rahmen einer ethischen
Abwéagung tolerierbar, zuma mit der Beschrankung der Zulassigkeit des Imports auf die
derzeit bereits vorhandenen Stammzelllinien die Totung weiterer  Embryonen zu
Forschungszwecken verhindert wird.

Diese Importregulierung ist an die Gewahrleistung des Embryonenschutzes in Deutschland
auf seinem bisherigen hohen Niveau zu binden.

Argumentation A

Volker Beck

Rainer Beckmann
Priv.-Doz. Dr. Kathrin Braun
l1se Falk

Hans-Josef Fell

Prof. Dr. Heinrich Fink
Prof. Dr. Linus Geider
Dr. Sigrid Graumann
Ulrike Hofken

Hubert Hippe

Dr. Otmar Kloiber
Monika Knoche

Helga Kihn-Mengel
GOtz-Peter Lohmann
Prof. Dr. Ernst Luther
Prof. Dr. Therese Neuer-Miebach
Claudia Nolte

Prof. Dr. Johannes Reiter
René Rospel

Dr. Gerhard Scheu

Dr. Ingrid Schneider

Dr. llja Seifert

Matthaus Strebl
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Dr. Margit Wetzel
Dr. Wolfgang Wodarg
Dr. Michael Wunder

Argumentation B

Volker Beck

Dr. Sabine Bergmann-Pohl
Hans-Josef Fell

Ulrike Hofken

Prof. Dr. Ludger Honnefelder
Werner Lensing

Dr. CarolaReimann

Margot v. Renesse

Ulrike Riedel

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig
Prof. Dr. Erika Schuchardt
Prof. Dr. Klaus Tanner
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