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Themenblock 3: Rechtliche Bewertung

Frage 24:

Wie ist der Umgang mit humanen embryonalen Stammzellen in anderen européischen Landern geregelt?
Wie beurteilen Siein diesem Vergleich die deutsche aktuelle Regelung?

Gesetzlich zugelassen (mit unterschiedlichen Voraussetzungen) ist die Gewinnung von
humanen embryonalen Stammzellen (,HES-Zellen®) aus Uberzéhligen Embryonen und
ihre Verwendung zu Forschungszwecken in Belgien, den Niederlanden, Schweden, D&
nemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, Grossbritannien, Spanien und im Nicht-
EU-Staat Schweiz. In Frankreich ist die Zulassung befristet bis zum Jahr 2009. Explizit
verboten ist die Gewinnung von HES-Zellen ausser in Deutschland in Itaien. In [talien
ist der Import wie in Deutschland unter bestimmten Voraussetzungen moglich. In Li-
tauen, Osterreich und Polen wird das Verbot der Forschung mit HES-Zellen aus den
allgemeinen Gesetzen abgeleitet, hier ist auch der Import verboten. In der Mehrheit der
EU- Staaten gibt es noch keine Gesetze zum Umgang mit HES-Zellen. Das StZG kénnte
also durchaus Vorbild fur noch zu schaffende Regelungen sein und Einfluss auf zukinf-
tige Regelung haben in anderen EU- Staaten haben.

! Zur Situation auf der Ebene der EU: Eine Harmonisierung ethisch-rechtlicher Standardsin diesem
Bereich ist von der EU weder beabsichtigt noch wére sie moglich. In Art. 6 des 7. Forschungsrahmenpro-
gramms der EU werden jedoch ethischen Mindestprinzipien festgelegt, die bei der Forschungsférderung
der EU zu beachten sind: Nicht mit Mitteln der EU geftrdert werden das Klonen von Menschen zu Re-
produktionszwecken, Forschung zur Verénderung des menschlichen Erbguts, Forschung zur Ziichtung




Der Deutsche Bundestag hat mit dem Stammzellgesetz eine Entscheidung getroffen, die
von den Vorstellungen etlicher anderer EU-Staaten abweicht und durch mogliche wis-
senschaftliche Entwicklungen im Ausland auch konterkariert werden kénnte. Er hat
dabel sein Recht wahrgenommen, durch eigene ethische Festlegungen eine bestimmte
Forschungdinie (die HES-Forschung) nur in engen Grenzen zu ermdglichen und
gleichzeitig eine andere Forschungslinie (hier die Forschung an adulten Stammzellen)
verstérkt zu fordern. Sofern dies im Rahmen der Verfassung geschieht, ist dies das
Recht eines souverdnen Parlaments.

Frage 25:

Ist eine Anderung des Stammizel lgesetzes aus rechtlicher Sicht fir Se notwendig? Wenn ja, welche Ande-

rungen des StZG waren aus rechtlicher Sicht im Hinblick auf die zu schiitzenden Schutzgiter vertretbar?

a) Abschaffung des Stichtags und nachlaufender Stichtag

b) Verschiebung des Stichtags;

¢) Abschaffung oder Begrenzung der Strafandrohung auf das Inland

d) Erweiterung des Einfuhrzwecks auf ther apeutische, diagnostische Anwendungen

Der Gesetzgeber hat bei der Regelung technisch-wissenschaftlicher Sachverhalte durch
Stichtage eine verstérkte Beobachtungspflicht in Bezug auf Weiterentwicklungen und
Folgewirkungen der getroffenen Regelung. Neue Erkenntnisse, Fortschritte und Rick-
schlage in der wissenschaftlichen Entwicklung kdnnen neue Abwagungserfordernisse
zur Folge haben. Da es um grundlegende ethische Fragen geht, spielen bei Novellie-
rungstiberlegungen auch die Einstellungen in der Gesellschaft eine wichtige Rolle, zu-
mal bei einem Gegenstand, der wie hier in der Vergangenheit in der Offentlichkeit in-
tensiv diskutiert wurde.

a) Abschaffung des Stichtags oder Einfuhrung eines nachlaufenden Stichtags?:

Diese LOsungen lassen es zu, ale HES-Zéellen, die aus Embryonen, die den zusétzlichen
Bestimmungen des § 4 Abs. 2 Nr. 1 b) und ¢) StZG? geniigen, gewonnen wurden und in
Zukunft noch gewonnen werden, zu importieren und zu verwenden wenn sie bel Stel-
lung des Antrags auf Genehmigung des Import bzw. der Verwendung bereits vorhanden

menschlicher Embryonen ausschliesslich zu Forschungszwecken oder zur Gewinnung von Stammzellen,
auch durch Kerntransfers somatischer Zellen. Forschung an sowohl adulten als auch embryonalen
menschlichen Stammzellen darf nach Massgabe sowohl des Inhalts des wissenschaftlichen Vorschlagsals
auch der rechtlichen Rahmenbedingungen des/der betreffenden Mitgliedstaats/Mitgliedstaaten gefordert
werden. Damit wird sichergestellt, dass diein den Mitgliedstaaten bestehenden unterschiedlichen ethi-
schen Standards, soweit sie liber die vorstehend genannten ethischen Mindeststandards hinausgehen,
beachtet werden mussen. Forschungsmassnahmen, die in einem bestimmten Mitgliedstaat verboten sind,
werden demnach in diesem Mitgliedstaat nicht aus EU-Mitteln gefordert.

2 d.h., Gewinnung nur aus Embryonen, die im Wege der medizinisch unterstitzten extrakorporalen Be-
fruchtung zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft und nicht im Zusammenhang mit einer PID erzeugt
wurden und endguiltig fir diesen Zweck nicht mehr verwendet wurden und die unentgeltlich abgegeben
wurden.
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waren und wenn die Gewinnung unabhangig von dem beabsi chtigten Forschungsprojekt
in Deutschland erfolgte, was ggf. die Behdrde im Genehmigungsverfahren zu prifen
hétte. Der sog. ,, nachlaufende Stichtag” oder ,roulierende Stichtag” ist in Wirklichkeit
kein Stichtag, sondern eine Wartezeit (bzw. Schamfrist). Denn zulssig ist auch hier der
Import und die Verwendung aler im Ausland rechtmassig gewonnenen HES-Zellen es
muss nur eine mehr oder weniger bnge Wartezeit eingehalten werden Die Lésungen
beinhalten daher die automatische Anpassung an den heute und in der Zukunft vorhan-
denen ,Markt* von aus Uberzéhligen Embryonen gewonnenen HES-Zellen im Ausland
und an die technische Entwicklung der Gewinnung und Kultivierung von HES-Z€llen,
ohne dass es eines weiteren gesetzgeberischen Akts bedarf.

Grundlegendes Ziel des Stammzellgesetzes war es demgegeniber aber, die Forschung
mit HES-Zellen zu ermdglichen, ohne das hohe Schutzniveau des Embryonenschutzge-
setzes aufzugeben. Das Stammzellgesetz sollte das Embryonenschutzgesetz im Bereich
der Stammzellforschung konkretisieren. Da das Embryonenschutzgesetz die Totung
bzw. Verwendung von Embryonen zu Forschungszwecken verbietet, kam daher nur
eine Regelung in Frage, die jegliche Kausalitét zur Tétung von Embryonen im In oder
Ausland von vorneherein und generell ausschliesst. Die Trennung von nicht mehr an
derbaren abgeschlossenen Sachverhalten von zukinftigen Sachverhalten mittels Stich-
tag war die Kernregelung der ethischen Versténdigung Uber das Stammzellgesetz. Da-
mit wollte der Gesetzgeber eine vom Einzelfall unabhangige grundsétzliche Losung
treffen, die klar zwischen Vergangenheit und Zukunft trennt. Die Stichtagsregelung
hatte nicht die Funktion einer Bewelserleichterung, sondern sollte dem ethisch erforder-
lichen Embryonenschutz und dem Verbot der Tétung von Embryonen auch in der
Stammzellforschung mit einer klaren gesetzlichen Regelung Rechnung tragen.

Der Antrag einer Gruppe von Abgeordneten, einen ,, nachlaufenden Stichtag* einzufih-
ren, war bereits im damaligen Gesetzgebungsverfahren mit grosser Mehrheit abgelehnt
worden. Die Aufhebung des Stichtags ohne oder mit Wartezeiten wirde den Charakter
des Stammzellgesetz als Verbotsgesetz und Konkretisierung des Embryonenschutzge-
setzes aufheben Die HES-Forschung wird, ggf. mit Wartezeit, im gleichen Umfang, in
dem sie im Audand an Uberzéhligen Embryonen rechtméssig maglich ist, zuléssig. Das
Embryonenschutzgesetz, dessen strafrechtlicher Schutzbereich nach einhelliger Ansicht
anders als der des Stammzellgesetzes auch in das Ausland reicht, wird damit ausge-
hohlt. Es wéare widerspriichlich, einerseits das Verbot der Gewinnung von HES-Zellen
im ESchG aufrechtzuerhalten, andererseits den Zugriff auf alle im Ausland gewonnenen
HES-Zellen zu ermdglichen. Zwar bliebe das Verbot der Gewinnung von Stammzellen
aus Embryonen nach Embryonenschutzgesetz erhaten. Es wirde dann aber mdglich,
durch Beobachten des ,,Marktes* und Warten auf neue HES-Zé€lllinien, deren Gewin-
nung ansteht, sich auf zukinftig zu gewinnende HES-Zellen einzustellen. Das Abwarten
bzw. Beobachten der Entwicklungen auf dem ,Markt“ der Gewinnung von Stammzel-
len im Audand ist aber straflos und Informationen Uber die Sachlage im Ausland dirf-
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ten in Anbetracht internationaler Verflechtungen der Forschung jederzeit erlangbar sein.
Bel Aufhebung des Stichtags mit oder ohne Wartezeiten stellt das Verbot der Gewin
nung von HES-Zellen keine substanzielle Beschrénkung mehr dar. Eine Aufhebung des
Verbots der Gewinnung von HES-Zellen in Deutschland wirde keine wesentlichen
Vorteile mehr bringen, mit Ausnahme der evt. verbesserten Aussicht der wirtschaftli-
chen Nutzung von neu gewonnenen Zellen durch Patente®.

b) Verschiebung des Stichtags?:

Vor einer Entscheidung Uber eine Verschiebung des Stichtags ist zu klaren, inwieweit
der Forschung in Deutschland damit tatséchlich erheblich besseres Material und verbes-
serte Moglichkeiten der Forschung im Vergleich zu den Gegebenheiten bei Elass des
Gesetzes ertffnet werden. Die Stellungnahme der DFG vom Oktober 2007 (A-Drs.
16(18)185neu) tragt zur Klarung dieser Frage nicht im erforderlichen Umfang bei. B
wird darin nicht substantiiert dargelegt, weshalb die in Deutschland nach dem Stamm:
zellgesetz nutzbaren Zell-Linien ungeeignet ®in llen fur die nach derzeitigem Er-
kenntnisstand moglichen Forschungsarbeiten, noch welche Vortelle die neueren im
Ausland zur Verfugung stehenden Zell-Linien demgegentber fir Forschungsarbeiten
aufweisen. Die in der Bestandsaufnahme der DFG aufgezdhlten Nachtelle der in
Deutschland nutzbaren HES-Zellen (, NIH-Zélllinien“*) beziehen sich expressis verbis
nahezu ausschliesslich auf die derzeit nicht absehbare therapeutische bzw. wirtschaftli-
che Nutzung von HES-Zellen Hauptkritikpunkte sind, dass die NIH-Zellen mit Paten
ten und Material Transfers Agreements belastet sind, mit tierischen Zellen und Viren
kontaminiert snd, nicht nach einheitlichen wissenschaftlichen Vorgaben charakterisiert
und heterogen sind, nicht unter Einhaltung der EU-Anforderungen der guten Labor- und
Herstellungspraxis (GMP/GLP) gewonnen worden sind und genetische und epigeneti-
sche Verénderungen aufweisen, weshalb sie flir eine spétere therapeutische Anwendung
und wirtschaftliche Nutzung ungeeignet sind®. Welche Rolle diese aufgefiihrten Mangel
fur Forschungsarbeiten spielen, wird nicht dargelegt. Dartiber hinaus scheinen die m
Register des International Stem Cell Forum derzeit enthaltenen und frel verfiigbaren
neueren Zelllinien deren Nutzung die DFG einfordert, keineswegs fre von den
Nachteilen, die die NIH-Zellen aufweisen, zu sein. Denn gerade digjenigen, die verglei-

3 Inwieweit Patente tiber Verfahren und Produkte unter VVerwendung von HES-Zellen tiberhaupt erteilt
werden kdnnen und zu beachten sein werden, hangt vom Ergebnis der noch nicht abgeschossenen Recht-
sprechung ab.

“ Die vor dem 1. 1. 2002 gewonnenen Zellinien sind weitgehend identisch mit den im Register der Natio-
nal Institutes of Health der USA (NIH) enthaltenen Zelllinien, fur die der Stichtag 8. August 2001 besteht.
® Bereitsin der Anhoérung zum Gesetzentwurf im Ausschuss fur Bildung, Forschung und Technikfolgen-
abschétzung am 11. 3. 2003 war von Seiten der Wissenschaft kritisiert worden, dass das zum Stichtag
vorhandene Material an HES-Zellen zwar fir die Klarung von Grundlagenforschung ausreichend sei, die
Zellen aber wegen der Kontamination mit tierischem Material und Viren fir therapeutische Anwendun-
gen nicht geeignet seien. Ausserdem wurde bemangelt, dass die meisten im NIH -Register aufgefiihrten
HES-Zelllinien als uncharakterisiert zu bezeichnen und daher in ihrem Potenzial nicht abschétzbar seien.
Desweiteren wurde kritisiert, dass die verwendbaren Zelllinien des NIH - Registers nur tiber Kooperations-
abkommen und Material Transfer Agreements mit der Fa. Geron erhéltlich seien, die den Spielraum und
die Freiheit der Forscher erheblich beschrankten. Gefordert wurde daher bereits damals, fiir die Zuléssig-
keit des Imports und der Verwendung von HES-Zellen einen ,, nachlaufenden Stichtag” von 6 Monaten
vorzusehen (Siehe Stellungnahme Friedrich (A-Drs. 14-574n) und Gruss (A -Drs. 14-574q)
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chend charakterisiert sind, sind nicht frel von Kontaminationen und nicht unter
GMP/GLP-Bedingungen hergestel1t®. Es wird nicht dargelegt, inwieweit mit der Steige-
rung der Quartitét’ auch eine bessere Geeignetheit fiir die Forschung einhergeht®. Die
Problematik der genetischen und epigenetischen Verénderungen von HES-Zellen durch
Kulturpassagen® scheint — anders als die Schlussfolgerung der DFG vermuten lassen -
ein Problem zu sein, das ale HES-Zédllinien im Laufe ihrer Weiterziichtung und Ver-
mehrung gleichermassen trifft, auch neuere und zukinftige Zelllinien.

Die Verschiebung des Zeitpunktes des Stichtags wirde, sofern dieser in der Vergangen-
heit liegt, nicht die Kernintention des Gesetzes bertihren Es entsteht kein Automatismus
der Einbeziehung zukinftiger Sachverhalte. Der Stichtag ist zudem ein effektives und
praktisch wirksames Mittel der gesetzlichen Steuerung des Umgang mit HES-Zellen. Er
stellt die Beteiligung des Parlaments an der Weiterentwicklung und Steuerung der
Technologie sicher. Eine Uber die einmalige Stichtagsverschiebung hinausgehende wei-
tere Stichtagsverschiebung wéare nur mittels einer Gesetzesénderung nach erneuter Pri-
fung und Abwagung moglich. Eine schleicherde Ausweitung der gesetzten ethischen
Grenzen kann nicht erfolgen. Der Gesetzgeber hat es in der Hand, ob es Weiterungen
geben wird oder nicht und inwieweit er weiteren Entwicklungen der Stammzellfor-
schung Rechnung tragt. Dass damit der Gesetzgeber - moglicherweise - wiederholt mit
der Stammzellgesetzgebung befasst wirde, spricht nicht gegen eine solche Ldsung.
Denn es geht um grundlegende ethische Fragen des Umgang mit frihem menschlichen
Leben in der Forschung und Medizin, Gber deren ethische Grenzen nur der Gesetzgeber
allgemeinverbindlich entscheiden kann.

Eine Regelung, die die Mdoglichkeit einer weiteren Verschiebung des Stichtags einer
Rechtsverordnung der Bundesregierung tbertragt, wéare aber unzulassig, da damit der
Exekutive die Gestaltung einer wesentlichen politischen Frage tbertragen wirde. Denn
mit der Festlegung des konkreten Stichtags wird Uber Quantitét und Qualitét der nutzba-
ren Zelllinien und damit letztlich Uber den Umfang der Forschungsfreiheit entschie-

® Im Anhang (Aktualisierungen und Erganzungen) der Stellungnahme der DFG erfolgen nahere Erlaute-
rungen sowohl zu den im NIH-Register aufgefiihrten HES-Linien as auch zu den im I SCF zur Verfiigung
stehenden Linien wie folgt: Von den ISCFLinien seien 59 in einer Arbeit (A ndrews PW et a., submitted)
vergleichend charakterisiert worden. Dabei habe sich gezeigt, das die Uberwiegende Mehrzahl dieser 59
Zelllinien hinsichtlich der anerkannten Stammzelleigenschaften ,, sehr vergleichbar” waren. Es heisst dann
alerdings weiter, dass ,,HES-Zellinien, die frei von tierischen Verunreinigungen und nach ,, Guter Praxis®
(GMP/GLP) hergestellt sind, finden sich alerdings keine unter den genannten Linien*. Damit sind offen-
bar die 59 ISCFLinien gemeint.

" Die DFG fuihrt fur die Notwendigkeit der Aufhebung des Stichtags immer wieder die grosse Zahl von
Uber 400 weltweit vorhanden Zellinien an.

8 Nur hinsichtlich der im Ausland vorhandenen, in Deutschland nicht nutzbaren krankheitsspezfischen
HES-Linien (DFG-Stellungnahme Ziff. 2.2.7, Seite 35) ist der Vorteil fir die Forschung klar dargel egt.
Diese Linien wéren aber auch nach Abschaffung des Stichtags in Deutschland und Erfillung aller Novel-
lierungsforderungen nicht nutzbar wegen 8 4 Abs. 2 Nr. 1 b StZG.

% Ziff. 2.2.4, Seite 33 Stellungnahme der DFG vom Oktober 2006



denlO

Fur welchen - in der Vergangenheit liegenden - Stichtag sich der Gesetzgeber entschel-
det, ist seinem politischen Ermessen Uberlassen, wobei es einen sachlichen Grund fir
die konkrete Wahl des Stichtags geben muss. Ein Stichtag Jahresende 2005 wére ein
willkirlich gesetztes und damit unzul&ssiges Datum, da neben der Tatsache, dass es sich
um ein rundes Jahresdatum handelt, keine sachlichen Griinde fir dieses Datum erkenn
bar sind und vor allem, wenn man sich zur Verschiebung des Stichtags entschliesst, kein
sachlicher Grund ersichtlich ist, die im Jahr 2006 bzw. bis zum Gesetzgebungsverfahren
gewonnenen Stammzellen von der Verwendung auszuschliessen.

¢) Abschaffung der Strafdrohung oder Begrenzung der Strafdrohung auf das | nland?:
Die strafrechtlichen Regelungen des Stammzellgesetzes taben - nur soweit es um die
Auslandsbertihrung geht — bereits im Gesetzgebungsverfahren zu Unklarheiten gefihrt.
Wahrend der Ausschussberatungen wurde zwar eine Regelung zur Anderung des allge-
meinen Strafrechts in den Gesetzentwurf eingeftigt, mit der erreicht werden sollte, dass
Forscher straflos bleiben, wenn sie sich von Deutschland aus im Ausland an einer in
Deutschland verbotenen Verwendung von Stammzellen beteiligen. Dieser Vorschlag
wurde aber kurz vor Verabschiedung des Gesetzes wieder aus der Beschlussvorlage
herausgenommen, da befirchtet wurde, dass der Gesetzentwurf ohne die Streichung
keine Mehrheit finden wirde. Die unterschiedlichen Rechtsfolgen fir Forscher, je nach-
dem, wo sie sich gerade aufhalten und in welcher Funktion und in welcher Form sie mit
auslandischen Kollegen kooperieren, wurde gesehen, die Klarung wurde jedoch auf eine
spétere Anderung des allgemeinen Strafrechts vertagt*?.

Ausgangspunkt fr die Einfihrung einer Strafbarkeitsregelung in das Stammzellgesetz
war, dass die Verstdsse gegen das StZG nicht ,billiger* gemacht werden sollten a's die-
jenigen des Embryonenschutzgesetzes, da das Stammzellgesetz das ESchG konkretisiert
und es auch im SIZG letztlich um Embryonenschutz geht. Die Strafbewehrung im Falle
eines Verstosses gegen die Genehmigungspflicht sichert — im Zusammenwirken mit der
behoérdlichen Prifung und Entsscheidung - die Einhaltung der Regeln des Stammzellge-
setzes. Eine Differenzierung zwischen einer Strafdrohung (im Embryonenschutzgesetz)
und keiner Strafdrohung oder einer Bussgeldnorm (im Stammzellgesetz) wird dem ethi-
schen Ziel des Stammzellgesetzes nicht gerecht und wirde das Stammzellgesetz und
den Stichtag in seiner Bedeutung entwerten. Eine strafrechtliche Differenzierung zwi-

10 Tade M. Spranger, Rechtsgutachten im Auftrag das Instituts fir Wissenschaft und Ethik (IWE) Bonn,
zu ,, Novellierungsbestrebungen zum Stammzellgesetz: Stichtagsregelung und alternative Modellein der
Perspektive von nationalem und tibernationalem Recht. April 2007, IV. 1.b (S. 40).

1 Beschlussempfehlung und Bericht Drs. 14/8846; es sollte ein § 13 Abs. 3 eingefiigt werden mit folgen-
dem Wortlaut: § 9 Abs. 2 Satz 2 des Strafgesetzbuchs findet auf die Strafbarkeit nach den Absétzen 1 und
2 keine Anwendung.“ (8 9 Abs. 2 Satz 2 StGB lautet: , Hat der Teilnehmer an einer Auslandstat im Inland
gehandelt, so gilt flr die Teilnahme das deutsche Strafrecht, auch wenn die Tat nach dem Recht des Tat-
orts nicht mit Strafe bedroht ist.")

12 Redebeitrage Abg. M.v.Renesse und Abg. Béhmer in der Schlussdebatte und zum Anderungsantrag,
Plenarprotokoll 14/233 vom 25. 04. 2002, S. 23210 und 23225
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schen der Strafbarkeit des Embryonenschutzgesetzes und des Stammzellgesetzes sollte
nicht bei der Art der Sanktion erfolgen, kdnnte aber beim territorialen Geltungsbereich
des Gesetzes erfolgen. Denn der Gesetzgeber kann Handlungen auf seinem eigenen
Staatsgebiet und Handlungen ausserhalb seines Staatgebiets unterschiedliches Gewicht
beimessen. Damit wird auch den Gegebenheiten in der EU und den offenen Grenzen
Rechnung getragen. Siehe hierzu auch Antwort zu Frage 32.

d) Erweiterung des Einfuhr- und Verwendungszwecks auf therapeutische, diagnostische
Anwendunger?:

Die bisherigen Forschungsarbeiten dirften dem Bereich der Grundlagenforschung zuzu-
rechnen sein. Auch wenn Forschungsvorhaben zunehmend therapeutische Optionen als
Ziel formulieren, bedeutet dies noch nicht, dass die Forschungen der therapeutischen
Anwendung auch faktisch néher gekommen sind. Die Experimente lassen weder von
ihrer Anlage noch von ihren Ergebnissen derzeit die Aussicht auf eine konkrete thera-
peutische bzw. wirtschaftliche Anwendung von HES-Zellen zu. Die diesbeziglich in
der Stellungnahme der DFG gedusserten Prognosen, die im wesentlichen mit der A
kiindigung einer klinischen Studie durch die Fa. Geron begriindet werden®, scheinen
véllig Uberzogent®. Andererseits schliessen die derzeitigen Experimente eine mégliche
spétere therapeutische bzw. wirtschaftliche Nutzung aber auch nicht aus™®.

13 Die Ankindigung der Fa. Geron wurden bisher nicht wahrgemacht. Eine erste Ankiindigung erfolgte
2004 auf dem zweiten ,Asia-Pacific Summit* fur 2005 (www.isscr.org/science/asiapacific.htm); die An-
kindigung wurde in 2006 flr 2007 wiederholt; in einer Sendung des Deutschlandfunks am 5. Méarz 2007
stellte der Geschéftsfiihrer von Geron sie nun fir 2008 in Aussicht. In der gleichen Radiosendung erklarte
Oliver Brustle vom Bonner Institut fir rekonstruktive Neurobiologie: ,I1ch halte das fir frih, fir zu ris-
kant. Wenn hier auch nur in wenigen Fallen Schwierigkeiten auftreten, kénnte dies nachteilige Auswir-
kungen fir die Patienten haben, gleichzeitig aber auch nachteilige Auswirkungen fir das Forschungsfeld,
wenn eine Technologie zu frih in die Anwendung gepresst wird, bevor ale Zwischenschritte systema-
tisch durchlaufen worden sind. Dazu gehéren Experimente an Affen, die eher mit dem Menschen ver-
9Ieichbar sind als die bisher als Versuchstiere dienenden Ratten. ..."

* Siehe hierzu die Darstellung des internationalen Standes der HES-Forschung in: Komp etenznetzwerk
Stammzellforschung NRW, Blickpunkt Forschung an humanen embryonalen Stammzellen, Stand Februar
2007 (www.drze.de/Themen/blickpunkt/kompetenznetzwerk): , Seit Gewinnung der ersten humanen ES-
Zellinien im Jahr 1998 ist die Forschung in diesem Bereich eher langsam vorangekommen. Dennoch
liegen erste Ergebnisse zur In-vitro-Differenzierung von humanen embryonalen Stammzellen vor. Es ist
bereits jetzt gelungen, Vorlauferzellen von Nervenzellen, Herzmuskelzellen, Blutgefasszellen, Blutzellen,
Bauchspeicheldriisenzellen, Leberzellen und Trophoblastenzellen aus humanen embryonalen Stammzel-
len zu generieren. Die Zuordnung der Vorlauferzellen zu einer dieser Gewebegruppen erfolgte dabei
meist nicht durch den Nachweis ihrer Funktionalitét, sondern aufgrund der von den Zellen gebildeten
Oberflachenmolekile. Nur in einigen Fallen wurden die aus humanen ES-Zellen gewonnenen Vorléaufer-
zellen in Modellorganismen, z.B. Mause und Hihner, transplantiert, in keinem Fall aber wurde eine funk-
tionale Beteiligung der Zellen an einem Gawebeverband beschrieben. ... Alle bisher unternommenen
Experimente muss man dem Bereich der Grundlagenforschung zurechnen. Sie lassen weder von ihrer
Anlage noch von ihren Ergebnissen eine Aussicht auf eine konkrete klinische Anwendbarkeit von hurre-
nen ES-Zellen zu. Andererseits lassen die durchgefiihrten Experimente es auch nicht zum eine mogliche
klinische Anwendung von humanen ES-Zellen auszuschliessen.”

15 Inwieweit ein moglicher routinemassiger kommerzieller Einsatz von HES-Zellen in der pharmazeuti-
schen Medikamentenentwicklung (exvivo-Verwendung) anders as die noch in weiter Ferne liegende
routinemassige Anwendung von HES-Zell-Produkten am Menschen, eher méglich ist, wére zu untersu-
chen. Angestrebt wird im Bereich der Medikamentenentwicklung die Prifung der Wirksamkeit und S-
cherheit von Medikamenten in der praklinischen Forschung mittels HES-Zellen sowie die Entwicklung
von Prifpréparaten aus HES-Zellen zur Vermeidung von Tierversuchen bei der Entwicklung von Medi-
kamenten (Siehe Zweiter Stammzellbericht der Bundesregierung v. 11. 01. 2007, Drs. 16/4050, 2.2.4, S.




Es geht bei der Frage der Erweiterung des Gesetzes auf therapeutische bzw. wirtschaft-
licher Zwecke zum einen darum, ob Uber die Sicherstellung der HES-Forschung hinaus
bereits heute die faktischen Voraussetzungen fir eine noch nicht absehbare, spéter aber
vielleicht mogliche therapeutische, diagnostische und préventive bzw. wirtschaftliche
Nutzung geschaffen werden sollen, indem der Import und die Verwendung fur solche
Linien gedffnet wird, deren Beschaffenheit eine solche Nutzung eher ermdglicht als die
NIH-Zellen'®, weil sonst Optionen, die heute zwar noch ungewiss, aber nicht unwakr-
scheinlich sind, spdter moglicherweise nicht oder nur unter Inkaufnahme von Wettbe-
werbsnachteilen fir kommerzielle Anwender gegentiber dem Ausland realisiert werden
koénnen. Zum anderen ist rechtlich zu entscheiden, ob, wie von der DFG gefordert, be-
reits heute der Zweck des Gesetzes, hochrangige HES-Forschung zu erméglichen, e-
weitert und die Verwendung auch zu therapeutischen, préaventiven und diagnostischen
bzw. wirtschaftlichen Zwecken ermdglicht werden sollte. Die rechtliche Beschrankung
des Imports und die Verwendung zu Forschungszwecken (8 4 Abs. 2 Satz 1, 1. Hs
StiZG), wird aber, jedenfalls soweit es um die Anwendung am Menschen geht, noch fir
Jahre keine faktische Behinderung in Bezug auf kinftige klinisch-therapeutische An+
wendungen sein’, selbst wenn sich klinische Prifungen, die bereits heute zul&ssig wé
ren, abzeichnen wirden was nicht der Fall ist. Eine Gesetzesanderung konnte, falls sich
solche Nutzungen tatséchlich abzeichnen und der Gesetzgeber diese zulassen will, auch
spéter noch ohne Nachteile erfolgen.

Die Offnung des Stammzellgesetzes fir klinisch-therapeutische bzw. wirtschaftliche
Anwendungen am Menschen wirft aber auch ganz grundsétzliche ethische und for-
schungspolitische Fragen auf. Das Stammzellgesetz mit seinem Stichtag und der Be-
schrénkung auf (hochrangige) Forschungszwecke geht vom Embryo als biologischem
Modell und Wissensquelle und von der unbegrenzten Vermehrungs- und Verwendungs-
fahigkeit von einmal gewonnenen HES-Zellen zu Forschungszwecken aus. Es ist auch
darauf hinzuweisen, dass mit der Beschrankung des StZG auf Forschungszwecke nicht
zuletzt intendiert war, die Nachfrage nach HES-Zellen in Deutschland auf eine Min-
destmass zu beschranken'®. Die Einbeziehung der klinischtherapeutischen bzw. wirt
schaftlichen Verwendung von HES-Zellen lauft dagegen auf die Verwendung des Emb-
ryos als Rohstoff fir therapeutische und kommerzielle Zwecke mit dem Erfordernis der

6). Hier geht es um den diagnostischen und préventiven Einsatz von HES-Zellen. Aber auch hier befindet
sich die HES-Forschung noch im Bereich der Grundlagenforschung.

16 Die Voraussetzung fiir die therapeutische Nutzung (GMP/GL P-Zertifizierung, keine Kontamination mit
tierischem Material oder Viren, keine genetischen/epigenetischen Instabilitéten, etc.) ist aber offenbar
auch bei den derzeit verfligbaren neueren Linien nicht gegeben, siehe oben bei Fn. 6.

1" Das Stammzellgesetz l&sst in § 4 Abs. 2 StZG den Import und die Verwendung , zu Forschungszwe-
cken* zu. Dies umfasst die grundlagen- und anwendungsorientierte Forschung bis zum Abschluss der
klinischen Prifung (Mller-Terpitz, in: Jahrbuch fur Wissenschaft und Ethik 2006, S. 79 ff., 90). Von der
klinischen Prifung bis zu einer routinemassigen Anwendung vergeht in der Regel mehr a's ein Jahrzehnt.
Die klinische Anwendung von HES-Zellen ausserhalb einer systematisch angelegten klinischen Priifung
(Heilversuch, klinische Routine, wirtschaftliche Verwendung) ist nach dem StZG ausgeschlossen.

18 Begriindung Gesetzentwurf StZG, Teil B, zu § 4 (Drs. 14/8394)
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kontinuierlichen Brneuerung des Rohstoffs hinaus. Diese Schlussfolgerung drangt sich
v.a. bel dem Problem der genetischen und epigenetischen Verdnderungen von HES-
Zellen auf: Wenn das Auftreten von genetischen und epigenetischen Veranderungen
von der Tatsache ihrer Kultivierung in vitro und der Zahl der Kulturpassagen abhangt,
betrifft dies ale HES-Zdllinien ganz grundsétzlich und nicht nur die Zellinien, die vor
dem Stichtag gewonnen wurden. Eine therapeutische bzw. wirtschaftliche Nutzung von
HES-Zellen setzt dann — wie auch von der DFG vorgeschlagen™® — das Anlegen von
Stammzellbanken mit , frihen Zellpassagen” voraus, auf die jederzeit zuriickgegriffen
werden kann. Dies bedeutet die kontinuierliche Nutzung (T6tung, Verwendung) von
weiteren Embryonen fir das Anlegen von Zellbanken mit frihen Zellpassagen. Der Ein-
stieg in die therapeutische Nutzung wére verbunden mit der der Verwendung von Emb-
ryonen as stéandig zu erneuernde Rohstoffquelle und nicht mehr nur a's (voribergehend
genutztes) Ausgangsmaterial fur die Forschung.

Zusammenfassung zur_Frage 25:

Die Abschaffung des Stichtags oder seine Ersetzung durch einen sog. ,, nachlaufenden*
Stichtag wére im Hinblick auf die zu schitzenden Giter, wie sie im Embryonenschutz-
gesetz festgelegt sind, nicht vertretbar. Die Verschiebung des Stichtags durch gesetzli-
che Festlegung eines neuen, in der Vergangenheit liegenden Stichtag wére vertretbar,
soweit damit die tatséchlichen Méglichkeiten der Forschung erheblich verbessert wir-
den, was noch zu kléren ist. Die Begrenzung der Strafdrohung auf das Inland wére ver-
tretbar, die Abschaffung der Strafbarkeit oder Ersetzung durch eine Bussgeldnorm ist
nicht vertretbar. Die Erweiterung des Einfuhr- und Verwendungszwecks auf therapeuti-
sche, diagnostische Anwendungen ist nicht vertretbar. Eine solche Erweiterung des
StZG ist zum einen heute noch nicht erforderlich, zum anderen wirden damit neue ethi-
sche Fragen aufgeworfen, die noch zu kléren sind.

Frage 26:

Halten Sie die aktuelle Stichtagsregelung mit Blick auf den vom SZG intendierten Embryonenschutz fr
notwendig?

Eine Verschiebung des Stichtags wirde die Substanz des StZGes nicht bertihren und
wére im Interesse der Forschung notwendig, wenn damit die Méglichkeiten der For-
schung in Deutschland erheblich verbessert wirden. Siehe auch Antwort zu Frage 29.

Frage 27:

Wie bewerten Siein diesem Zusammenhang den Gesetzentwurf der Fraktion der FDP zum SZ2G?

Die Streichung des Stichtags wirde die Kernregelung und Substanz des Stammzellge-
setzes und den damit intendierten Embryonenschutz aufheben und den Schutzstandard
des Embryonenschutzegesetzes aushohlen. Mit der Streichung des 8 9 Abs. 2 Satz 2
StGB, der die Tellnahme an Straftaten mit Auslandsberihrung regelt, mochte die FDP

19 DFG-Stellungnahme Ziff. 2.2.4, S. 33
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laut Begriindung des Gesetzentwurfs die internationale Zusammenarbeit im Bereich der
Stammzellforschung vom Strafbarkeitsrisiko befreien. Dies kann mit der vorgeschlage-
nen Regelung aber nicht erreicht werden, da ein Strafbarkeitsrisiko von Teilnahmehard-
lungen (,,Beihilfe*, , Anstiftung“) deutscher Forscher an Auslandsprojekten bereits heu-
te nicht vorhanden ist, andererseits das Strafbarkeitsrisiko von Handlungen, die straf-
rechtlich als ,, Mittéterschaft” zu bewerten sind, mit der vorgeschlagenen Regelung nicht
beseitigt werden kann. Siehe Antwort zu Frage 32.

Frage 28:

Wie beurteilen Se den Vorschlag, nach fiunf Jahren eine Evaluation der Auswirkungen des SZG zwin-
gend vor zusehen?

Eine Evaluation nach einer bestimmten Zeit ist schon in Anbetracht der anzunehmenden
Fortentwicklung der Stammzellforschung zu begriissen. Allerdings ist der zukinftige
Gesetzgeber frei in der Art und Weise der Uberpriifung des Gesetzes. Der (zukiinftige)
Gesetzgeber kann nicht bereits heute verpflichtet werden, die gesetzliche Regelung ar
rickzunehmen, wenn bestimmte Bedingungen eintreten. Er ist im Rahmen der Verfas-
sung frei bel der Anderung des geltenden Rechts und der Schaffung neuen Rechts. So-
fern im Gesetzentwurf der FDP mit , Zuriicknahme der Anderungen gemeint ist, den
vor der gesetzlichen Anderung bestehenden frilheren Gesetzeszustand wieder herzustel-
len (d.h. den Stichtag 1. 1. 2002), wére dies wil lkirlich und unzuldssig, da die Riickkehr
zum Datum 1. 1. 2002 spédter kaum noch as sachlich begriindbar angesehen werden
kann.

Frage 29:
Wie bewerten Se die aktuelle Stichtagsregelung mit Blick auf das Grundgesetz: Schafft die aktuelle Rege-

lung einen verfassungsgemassen Ausgleich zwischen den konfligierenden Grundrechten?

Die Stichtagsregelung wurde in der Expertenanhdrung im Gesetzgebungsverfahren von
den massgeblichen Verfassungsrechtsexperten fur verfassungsrechtlich zuldssig angese-
hen. Die Erfahrungsberichte der Bundesregierung tUber die Durchfihrung des Stamm-
zellgesetzes und die Téatigkeitsberichte der Zentralen Ethik-Kommission fir Stammzell-
forschung (ZES) fuhren eine Vielzahl von hochrangigen Forschungsarbeiten auf, die
unter Verwendung der importierten HES-Zellen durchgefiihrt wurden und werden.

Allerdings wurde bel Erlass des Gesetzes die Zahl der vor dem Stichtag gewonnenen
und fur Forschungszwecke verwendbaren Zelllinien mit ca. 70 Zellinien angenomme-
nen’®, wohingegen die DFG die Zahl heute nur noch mit 21 angibt?!. Esist zu konstatie-
ren, dass der Pool der verwendbaren HES-Zellinien in Deutschland tendenziell offenbar
immer Kleiner, der im Ausland dagegen immer grosser wird mit der Folge, dass sich der
Spielraum der Forschungsmoglichkeiten in Deutschland kontinuierlich einengt. Die von
der DFG vorgebrachte Befirchtung der internationalen Isolierung der in Deutschland

20 5iehe z.B. Friedrich, A-Drs. 14-574n, Gruss, A-Drs. 14-574g
2L Aktualisierungen und Erganzungen“ der Stellungnahme vom Oktober 2006.
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tatigen Stammzellforschung ist daher nicht von der Hand zu weisen. Dies sollte beim
Ausgleich der konfligierenden Grundrechte berticksichtigt werden. Siehe Antwort zu
Frage 30.

Frage 30:

Welche Alter nativen halten Sie rechtlich fur vertretbar?

Eine Stichtagsverschiebung auf einen in naher Vergangenheit liegenden Zeitpunkt wir-
de den Pool verwendbarer HES-Zellen erheblich vergroRern und die Kooperationsmog
lichkeiten mit Forschungsprojekten im Ausland verbessern. Damit wirde — ohne die
Grundintention des StZG zu verletzen - dem Ausgleich zwischen den konfligierenden
Grundrechten unter Berlicksichtigung aktueller Entwicklungen im Ausland Rechnung
getragen.

Frage 31:

Wie beurteilen Se das Risiko fur deutsche Forscher, sich bei internationalen Kooperationen im Bereich
der Stammzellforschung gemass § 13 SZG strafbar zu machen? Ist die Regelung des § 13 diesbeziglich
hinreichend bestimmt?

Eine Kriminalisierung deutscher Forscher hat bisher offenkundig nicht stattgefunden
und ist auch fur die Zukunft nicht zu befUrchten. Inwieweit dies am mangelnden Inte-
resse des Staates an Ermittlungen oder am praventiven Verhalten der Wissenschattler
liegt, kann nicht beurteilt werden. Die Unklarheit des Strafbarkeitsrisikos hat ihren
Grund jedenfalls nicht in 8 13 StZG, sondern im allgemeinen Strafrecht (insbesondere 8
9 Abs. 1 und 2 StGB). Die derzeitige strafrechtliche Situation bei internationaler Ko-
operation der in Deutschland tétigen Forscher stellt sich — vereinfacht gesagt — wie folgt
dar??: Eine Strafbarkeit ist nicht gegeben, wenn vom Inland aus eine , Teilnahme* (d.h.
Beihilfe und Anstiftung) an einer im Inland verbotenen, im Ausland aber erlaubten For-
schungstétigkeit erfolgt. Denn der Geltungsbereich der Strafbarkeitsregelungen des
Stammzellgesetzes ist auf das Inland beschrénkt. Dies ergibt sich daraus, dass nach § 13
StZG nur der Import und die Verwendung ohne Genehmigung nach § 6 strafbar ist. Bi-
ne Genehmigung (des Robert-Koch-Instituts) nach § 6 StZG kann es aber nur fur den
Import von Stammzellen ins Inland und ihre Verwendung im Inland geben. Wenn die
Straftat, an der der Forscher teilnimmt, nur im Inland begehbar ist, dann kann die Telil-
nahme an einer im Ausland begangenen, dort nicht strafbaren Tat auch nicht strafbar
sein, selbst wenn die Teilnahme vom Inland aus erfolgt. Insofern unterscheidet sich die
Struktur der Strafbarkeitsregelung des StZG grundlegend von derjenigen des ESchGes.
Anders als der , Teilnehmer” bleibt aber der ,Mittéter® einer von Deutschland aus &-
folgten grenziberschreitenden Forschungskooperation mit neueren HES-Zelen nach
Uberwiegender Rechtdehre auch nach dem StZG strafbar. Denn bei der Mittéterschaft
gibt es strafrechtlich gesehen immer einen Tatort am Ort der Handlung des Mittéters,
well jeder im Ausland begangene Tatbeitrag jedem Téter als eigene Tat mit Tatort am

22 5iehe hierzu: Forschung mit humanen embryonalen Stammzellen— Strafrechtliche Grundlagen und
Grenzen — Rechtsgutachten von Eser/K och und Dahs-MUssig, unter: www.dfg.de
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Ort seiner Handlung augerechnet wird (8 9 Abs. 1 StGB). Daneben kdnnen sich Amts-
trager und andere, im 6ffentlichen Dienst besonders verpflichtete Personen nach derzei-
tiger Rechtdage unabhéngig vom Aufenthaltsort immer - soweit sie , Téater” sind und im
Rahmen ihrer dienstlichen Aufgaben tétig werden - nach deutschem Recht strafbar me-
chen (8 5 Nr. 12 StGB). Mittéterschaft im Gegensatz zur blossen Teillnahme liegt vor
bei einem als gleichberechtigt anzusehenden arbeitsteiligen Zusammenwirken zwischen
einem Forscher in Inland und einem im Ausland. Fir die Ermittlung eines Strafbarkeits-
risskos kommt es derzeit also auf die Abgrenzung von Téaterschaft und Teilnahme in
jedem konkreten Einzelfall an. Hier durfte im Einzelfall Unsicherheit Gber die Einord-
nung der Té&tigkeiten bestehen.

Frage 32:

Welchen Regelungsbedarf sehen Se fir eine Strafandrohung in Abgrenzung zum Embryonenschutzge-
setz?

Der Gesetzgeber hat sich mit der Frage befassen, ob er bel der Strafdrohung bei grenz-
Uberschreitenden Kooperationen die Differenzierung zwischen dem strafbaren Tatbei-
trag eines , Mittéters’ und dem straflosen Tatbeitrag eines blossen ,, Teilnehmers* beibe-
halten oder aufheben will und wie die Tatigkeit von Amtstragern und verwandten Funk-
tionstragern bei Handlungen im Ausland in strafrechtlicher Hinsicht bewertet werden
sollte.

Begrenzt man den Anwendungsbereich des Stammzellgesetzes im Wege einer gesetzli-
chen Anderung ausdriicklich auf den Import von Stammzellen und die im Inland befind-
lichen bzw. ,belegenen“ Stammzellen (Anderung des § 2 StZG?%) ergibt sich eine klar
abgrenzbare Strafdrohung fir Arbeiten im Inland ohne erforderliche Genehmigung.
Grenzilberschreitende Kooperationen bergen kein Strafbarkeitsrisiko mehr, unabhangig
von der Art der Mitwirkung, solange der Forscher fir die von ihm in Deutschlard ver-
wendeten Stammgzellen eine Genehmigung eingeholt hat®*. Eine gesetzliche Differenzie
rung der Strafbarkeit zwischen Tétigkeiten im Inland und im Audand wére vertretbar
(sehe Antwort zu Frage 25, Buchst. c).

Eine Streichung jeglicher Strafbarkeit Uberhaupt neben der Begrenzung des Anwen-
dungsbereichs des Gesetzes in § 2 StZG kewirkt dann zusétzlich die Aufhebung der
Strafbarkeit fur Arbeiten im Inland ohne Genehmigung und wirde damit auch den straf-
losen Verstoss gegen die weiteren Beschrankungen der 88 4 Abs. 2 Nr. 1 b) und ©), 5
StZG (Verbot der Verwendung von Stammzellen, die aus Embryonen nach PID oder
etwa aus Zellkerntransferverfahren stammen) ermdglichen. Die vollstandige Aufhebung
der Strafbarkeit wirde die Verbotsregelung des StZG marginalisieren und wére weder
rechtspolitisch noch ethisch angemessen.

23 yorschlag der DFG, Ziff. 5.3, Seite 62
24 Die Strafbarkeit des Embryonenschutzgesetzes in Verbindung mit § 9 Abs. 1 und 2 StGB gilt nach wie
vor und gilt auch fir grenziiberschreitende Tétigkeiten.



-13-

Streicht man den Stichtag mit oder ohne Einflhrung von Wartezeiten, hat man damit
auch das Strafbarkeitsrisiko weitgehend beseitigt. Denn dann wird der Zugriff auf die
Nutzung letztlich aller im Ausland legal verwendbaren Stammzellen nach einer Warte-
zeit straffrel moglich - im Inland nach Erteilung einer Genehmigung - sofern die
Stammzellen den Bestimmungen des 8 4 Abs. 2 Nr. 1 b) und c) entsprechen. Die Auf-
hebung der Strafbarkeit bewirkt dann nur noch, dass auch digjenigen, die die Wartezeit
nicht einhalten oder andere alsdiein § 4 Abs. 2 Nr. 1 b) und ¢) genannten Stammzellen
(z.B. aus Embryonen, die im Wege des Zellkerntransfers oder nach PID gewonnen wur-
den) im Inland oder in grenziberschreiterden Kooperationen verwenden straffrel
sind?.

Be Verschiebung des Stichtags verbreitert sich der Pool der im Inland genehmigungs-
fahigen und in Kooperation mit dem Audand straffrei verwendbaren HES-Zellen im
merhin so erheblich, dass auch hier der Forderung nach Anderung der strafrechtlcihen
Regelungen bei Auslandskooperationen eine faktisch geringe Bedeutung zukommt.

Frage 33:
Welche Alternativen zur Regelung des § 13 SZG waren fur Se rechtlich vertretbar (z.B. Abschaffung der

Strafandrohung, Beschrénkung auf das Inland?)

Bel Beschrankung des Anwendungsbereichs des Stammzellgesetzes auf die Einfuhr von
Stammzellen und die Verwendung von Stammzellen, die im Inland ,belegen” sind, ist
kein Grund fur eine Anderung des geltenden § 13 zu sehen

%5 Die kumulative Forderung der Streichung der Strafdrohung neben der Forderung der Streichung des
Stichtags erscheint vollig Gberzogen.



