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9. Rechtliche Aspekte der
Stammpzellforschung in Deutschland:
Grenzen und Mdglichkeiten der Forschung
mit humanen embryonalen Stammzellen
(hES-Zellen) und mit humanen
induzierten pluripotenten Stammzellen
(hiPS-Zellen)

9.1 Die Einfuhr und die Verwendung von hES-Zellen nach
dem Stammzellgesetz

9.1.1 Das Konzept zum Schutz von Embryonen und hES-Zellen

a) Einleitung

Das Stammzellgesetz vom 28. Juni 2002 legt fest, dass die Einfuhr und Verwendung
von humanen embryonalen Stammzellen (hES-Zellen) grundsitzlich verboten ist (8§ 1
Nr. 1 und 4 Abs. 1 StZG). Ausnahmsweise kann jedoch ihre Einfuhr und Verwendung
unter bestimmten Voraussetzungen vom Robert Koch-Institut (RKI)? genehmigt wer-
den (§8 1 Nr. 3, 4 Abs. 2, 5 und 6 StZG). Embryonale Stammzellen sind nach § 3 Nr. 2
StZG pluripotente Stammzellen, die aus Embryonen gewonnen wurden, ,,die extrakor-
poral erzeugt und nicht zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft verwendet worden
sind oder einer Frau vor Abschluss ihrer Einnistung in der Gebdrmutter entnommen

1 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwen-
dung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz - StZG) vom 28.06.2002. In: BGBI.
(2002): 2277 ff.
2 §1der Verordnung iiber die Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung und tiber die
zustindige Behorde nach dem Stammzellgesetz (ZES-Verordnung - ZESV) vom 18.07.2002. In: BGBL.
(2002): 2663 ff.
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wurden®, Nach § 3 Nr. 1 StZG sind Stammzellen definiert als ,,alle menschlichen Zellen,
die die Fahigkeit besitzen, in entsprechender Umgebung sich selbst durch Zellteilung
zu vermehren, und die sich selbst oder deren Tochterzellen sich unter geeigneten Be-
dingungen zu Zellen unterschiedlicher Spezialisierung, jedoch nicht zu einem Indivi-
duum zu entwickeln vermégen (pluripotente Stammzellen)®, Der Pluripotenzbegriff
des Stammzellgesetzes ist weiter gefasst als die naturwissenschaftlich-medizinische
Definition der Pluripotenz, da bereits die Fahigkeit einer Zelle geniigt, sich in unter-
schiedliche (d. h. mindestens zwei verschiedene) Typen von Zellen, nicht aber notwendig
in alle Zelltypen des menschlichen Kérpers zu entwickeln.? Somit kénnen auch Proge-
nitorzellen (Vorlduferzellen) ,, Stammzellen“ i. S. d. § 3 Nr. 1 StZG sein.? Differenzierte,
spezialisierte Zellen wie zum Beispiel Muskel-, Leber- oder Nervenzellen, die im Aus-
land aus hES-Zellen abgeleitet wurden, sind hingegen nicht pluripotent i. S. d. Stamm-
zellgesetzes und diirfen ohne eine Genehmigung des RKI nach Deutschland eingefiihrt
und verwendet werden.

b) Die Anderung des Stammzellgesetzes 2008

Mit dem Gesetz zur Anderung des Stammzellgesetzes vom 14. August 2008° wurde der
Anwendungsbereich des Stammzellgesetzes ausdriicklichauf die Einfuhr von hES-Zellen
und auf die Verwendung von solchen hES-Zellen beschrinkt, ,,die sich im Inland befin-
den* (§ 2 StZG). Die Strafvorschrift (§ 13 Abs. 1 S. 1 StZG) wurde ebenfalls entsprechend
gedndert, sodass mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft wird,
wer ohne die Genehmigung des RKI hES-Zellen einfiihrt oder hES-Zellen, ,,die sich im
Inland befinden, verwendet*’. Vor den genannten Anderungen bestanden erhebliche Un-
sicherheiten bei den betreffenden Forschern sowie in der Rechtswissenschaft {iber die
Reichweite der Strafdrohung des Stammzellgesetzes, insbesondere im Hinblick auf die
Teilnahme von deutschen Forschern an internationalen Kooperationen.® Mit der aus-

3 Siehe ausfiihrlich Faltus, 2016b: 370-374 m. w. N.

4 NihereszuVorlduferzellen und ihrem Differenzierungspotenzial siehe Liillmann-Rauch, 2015: 315;
Miiller/Hassel,2012:465;Schumacher,2015:245f.;Seaberg/VanderKooy,2003.SieheebenfallsMiiller-Ter-
pitz, in: Spickhoff, 2014: § 3 StZG Rdnr. 2.

5 Diearzneimittelrechtlichen Vorschriftensindallerdings zubeachten (z.B. fiirklinische Priifungen,
§§ 40 ff. AMG). Siehe dazu auch ZES, 2011: 9.

6 In:BGBL 1(2008): 1708.

7  Ob Strafdrohungen des Stammzellgesetzes als angemessene Mittel betrachtet werden kénnen, ist
duBerst zweifelhaft. Vielmehr sollten diese durch das Ordnungswidrigkeitenrecht ersetzt werden; sie-
he dazu Taupitz, 2007: 120; Nationaler Ethikrat, 2007: 51.

8 BT-Drucks. 16/7981: 2.
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driicklichen Beschrankung auf das Inland ist eine Strafbarkeit wegen Teilnahme bezie-
hungsweise mittiterschaftlicher Mitwirkung an im Ausland durchgefiihrter Forschung
mit dort befindlichen hES-Zellen ausgeschlossen.’

c¢) Vorschriften zum Schutz von Embryonen

Das Gesetz enthilt Bestimmungen, die an die Gewinnung von hES-Zellen aus Embryo-
nen ankniipfen, das heift sich letzten Endes auf den Schutz von (lebenden) Embryonen
richten.'® Ein Embryo i. S. d. § 3 Nr. 4 StZG ist ,,bereits jede menschliche totipotente Zel-
le, die sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen
und zu einem Individuum zu entwickeln vermag®. Erfasst werden somit sowohl durch
In-vitro-Fertilisation als auch durch Splitting oder Zellkerntransfer (Somatic Cell Nuclear
Transfer, SCNT) erzeugte Embryonen.!! Fraglich ist allerdings, ob eine menschliche
Parthenote unter die Begriffsbestimmung ,,Embryo* i. S. d. § 3 Nr. 4 StZG fillt. Die Par-
thenogenese ist ein Verfahren, bei dem eine unbefruchtete Eizelle mit verschiedenen
elektrischen und chemischen Techniken zur Teilung angeregt wird.!? Allerdings kann
sich eine solche aktivierte Eizelle (die sog. Parthenote) nach gegenwirtigem Erkennt-
nisstand allenfalls bis zum Blastozystenstadium entwickeln; ihr fehlt die inh4rente F4-
higkeit, sich zu einem Menschen zu entwickeln.?® Eine Parthenote ist somit nach aktu-
ellem Forschungsstand nicht totipotent, sodass es sich bei ihr um keinen Embryo i. S. d.
§ 3 Nr. 4 StZG handelt.!¥ Daraus folgt, dass die Einfuhr und die Verwendung von huma-
nen pluripotenten Stammzellen, die aus durch Parthenogenese erzeugten Blastozysten
gewonnen wurden,® nicht nach dem Stammzellgesetz genehmigungsbediirftig sind.

9 Ebd.e.

10 Taupitz, 2003a: 11.

11 Miiller-Terpitz, in: Spickhoff, 2014: § 3 StZG Rdnr. 5. Beim SCNT-Verfahren wird der Zellkern einer
Korperzelle in eine entkernte Eizelle libertragen. Die Einbeziehung der Stammzellgewinnung aus
SCNT-Embryonen (sog. therapeutisches Klonen) wird in der Gesetzesbegriindung explizit genannt;
siehe BT-Drucks. 14/8394: 9.

12 EuGH, Urt. v. 18.12.2014, Rs. C-364/13, Rdnr. 17; Schlussantrige des Generalanwalts Pedro Cruz
villalén v. 17.07.2014, Rs. C-364/13, Rdnr. 29.

13 EuGH, Urt. v. 18.12.2014, Rs. C-364/13, Rdnr. 17/33; Schlussantrige des Generalanwalts Pedro Cruz
Villalén v. 17.07.2014, Rs. C-364/13, Rdnr. 29/74.

14 So auch Taupitz, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, 2014: § 8 Rdnr. 63; Taupitz, 2007: 122.

15 Die ersten pluripotenten Stammzellen aus durch Parthogenese erzeugten Blastozysten wur-
den von dem siidkoreanischen Forscher Woo-Suk Hwang und seinem Team im Jahr 2004 gewonnen.
Siehe dazu und dem damit verbundenen Félschungsskandal tiber die erfolgreiche Etablierung von
hES-Zell-Linien aus durch Zellkerntransfer erzeugten menschlichen Embryonen: Hwang et al., 2004;
Hwang et al., 2005; Kiihl/Kiihl, 2012: 170.

htpsi/dol.
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Nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 StZG diirfen hES-Zellen allenfalls dann importiert und verwen-
det werden, wenn ,,zur Uberzeugung der Genehmigungsbehérde feststeht, dass

a) die embryonalen Stammzellen in Ubereinstimmung mit der Rechtslage im Her-
kunftsland dort vor dem 1. Mai 2007 gewonnen wurden und in Kultur gehalten
werden oder im Anschluss daran kryokonserviert gelagert werden (embryonale
Stammzell-Linie),

b) die Embryonen, aus denen sie gewonnen wurden, im Wege der medizinisch unter-
stlitzten extrakorporalen Befruchtung zum Zwecke der Herbeifithrung einer
Schwangerschaft erzeugt worden sind [also nicht z. B. durch Zellkerntransfer und
auch nicht z. B. fiir Forschungszwecke], sie endgiiltig nicht mehr fiir diesen Zweck
verwendet wurden [die Embryonen also ,iiberzihlig“ waren] und keine Anhalts-
punkte dafiir vorliegen, dass dies aus Griinden erfolgte, die an den Embryonen
selbst liegen [die Embryonen also nicht nach einer Praimplantationsdiagnostik (PID)
verworfen wurden],

¢) fiir die Uberlassung der Embryonen zur Stammzellgewinnung kein Entgelt oder
sonstiger geldwerter Vorteil gewihrt oder versprochen wurde*.

Die Gewinnung von hES-Zellen im Ausland wird mit diesen Voraussetzungen nicht fiir
legal erkldrt.!® Das Stammzellgesetz legt zum Schutz von Embryonen nur Mindestan-
forderungen fest, die fiir die Genehmigung der Einfuhr und damit auch der inlindi-
schen Verwendung von hES-Zellen erfiillt sein miissen.!” Die inl4dndische Gewinnung
von hES-Zellen aus (lebenden) Embryonen ist auch weiterhin nach dem Embryonen-
schutzgesetz verboten und strafbar (§ 2 Abs. 1 ESchG).!® Strafbar ist zudem die Mit-
titerschaft (§ 25 Abs. 2 StGB), Anstiftung (§ 26 StGB) und Beihilfe (§ 27 StGB) zur Ge-
winnung von hES-Zellen im Ausland, sofern sie vom Inland aus vorgenommen wird, und
zwar gilt dies auch, wenn die Gewinnung von hES-Zellen im Ausland nach dem dort
geltenden Recht nicht strafbar ist (§ 9 Abs. 1 StGB zur Mittéterschaft und § 9 Abs. 2 S. 2
StGB zur Anstiftung und Beihilfe).?

16 Taupitz, 2003a: 11.

17 Ebd.

18 Ebd. Die Herstellung von Embryonen im Inland zur Gewinnung von hES-Zellen ist nach § 1 Abs. 1
Nr. 2 ESchG strafbar. Die Subsumierbarkeit des therapeutischen Klonens im Wege des Zellkerntrans-
fers unter §8 6 Abs. 1, 8 Abs. 1 ESchG ist strittig. Siehe dazu Giinther, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, 2014:
§ 6 Rdnr. 8-17 m. w. N.; Heyer/Dederer, 2007: 16 ff.

19 Schroth, 2002: 280; Taupitz, 2007: 114; Taupitz, 2003a: 11.
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d) Vorschriften zur Verhinderung einer beliebigen Verwendung von hES-Zellen

Das Stammzellgesetz enthilt neben den Vorschriften zum Schutz von Embryonen auch
Bestimmungen, die die Einfuhr und Verwendung von hES-Zellen im Inland betreffen,
nachdem sie entsprechend den obigen Anforderungen im Ausland gewonnen wurden.?
Diese Vorschriften dienen der Verhinderung einer beliebigen Verwendung von hES-Zel-
len, also wenn man so will dem Schutz dieser Zellen.?! Der Import und die Verwendung
von hES-Zellen kann zu Forschungszwecken (§ 4 Abs. 2 StZG) vom RKI genehmigt wer-
den, wenn die Voraussetzungen nach § 5 StZG erfiillt sind, das Forschungsvorhaben in
diesem Sinne ethisch vertretbar ist und eine entsprechende Stellungnahme der Zent-
ralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung (ZES) vorliegt (§ 6 Abs. 4 Nr. 2, Nr. 3
StZG).? Die ethische Bewertung stellt dabei eine ,,Gesamtbewertung® des Forschungs-
vorhabens aus dem Blickwinkel der unterschiedlichen Kriterien des § 5 StZG dar.?* Eine
vom RKI erteilte Genehmigung zur Einfuhr und Verwendung einer hES-Zell-Linie er-
streckt sich nicht nur auf die hES-Zell-Linie als solche, sondern auch auf den Import
und die Verwendung von aus dieser hES-Zell-Linie abgeleiteten Sublinien (z. B. gene-
tisch modifizierte Derivate oder klonale Sublinien).?
,Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen* diirfen gemiR § 5 StZG ,,nur
durchgefiihrt werden, wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass
1. sie hochrangigen Forschungszielen fiir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn
im Rahmen der Grundlagenforschung oder fiir die Erweiterung medizinischer
Kenntnisse bei der Entwicklung diagnostischer, praventiver oder therapeutischer
Verfahren zur Anwendung bei Menschen dienen und
2. nach dem anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik
a) die im Forschungsvorhaben vorgesehenen Fragestellungen so weit wie méglich
bereits in In-vitro-Modellen mit tierischen Zellen oder in Tierversuchen vorge-
klart worden sind und
b) der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte wissenschaftliche Erkenntnisge-
winn sich voraussichtlich nur mit embryonalen Stammzellen erreichen ldsst*.

Es sind somit von vornherein nur Forschungsarbeiten an hES-Zellen genehmigungsfi-
hig, das heif3t T4tigkeiten, die darauf abzielen, durch eine methodische, systematische

20 Taupitz, 2003a: 11.

21 Ebd.

22 Ebd. GemiR § 9 StZG priift und bewertet auch die ZES ,,0b die Voraussetzungen nach § 5 erfiillt
sind und das Forschungsvorhaben in diesem Sinne ethisch vertretbar ist*.

23 Taupitz, 2003a: 15.

24 RKI, 2017.

htpsi/dol.
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und nachpriifbare Herangehensweise neue Erkenntnisse zu gewinnen.? Die Einfuhr
und die Verwendung von hES-Zellen zu diagnostischen, priventiven und therapeutischen
Zwecken ist demgegeniiber nach dem Stammzellgesetz verboten.?® Dies folgt bereits aus
dem Gesetzeszweck (§ 1 Nr. 3 StZG) und aus § 4 Abs. 2 StZG, die die Einfuhr und die Ver-
wendung von hES-Zellen nur ausnahmsweise ,,zu Forschungszwecken* zulassen.

In zahlreichen Landern der Welt werden bereits klinische Studien mit hES-Zellen
durchgefiihrt.?” Es stellt sich deshalb die Frage, ob auch in Deutschland eine solche
klinische Studie nach dem Stammzellgesetz genehmigt werden kénnte. Klinische
Studien dienen dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn und sind somit als ,,For-
schungsarbeiten” einzustufen.?® Nach dem Wortlaut des § 5 StZG diirfen zwar nur ,,For-
schungsarbeiten an embryonalen Stammzellen [Hervorhebung, S. G./J. T.] unter be-
stimmten Voraussetzungen durchgefiihrt werden. Allerdings schlieRt eine Forschung
»an‘ hES-Zellen immer auch eine Forschung ,,mit* hES-Zellen ein.?” Denn den Patienten
beziehungsweise Probanden werden im Rahmen von klinischen Studien keine pluri-
potenten Stammzellen i. S. d. naturwissenschaftlich-medizinischen Definition®® trans-
plantiert. Vielmehr werden im Labor aus den betreffenden Stammzellen zunichst die
gewiinschten Zellderivate (z. B. Progenitorzellen der Bauchspeicheldriise®! oder reti-
nale Pigmentepithelzellen3?) abgeleitet, bevor eine Transplantation auf den Menschen
erfolgt. Klinische Studien ,,mit* hES-Zellen sind somit immer auch Forschungsarbeiten
»an“ hES-Zellen und nach dem Stammzellgesetz genehmigungsfihig.>

Neben der erforderlichen Genehmigung des RKI fiir die Einfuhr und die Verwen-
dung von hES-Zellen, die fiir eine klinische Studie genutzt werden sollen, sind zusétz-
lich die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes tiber klinische Priifungen bei Menschen
(88 40 ff. AMG) zu beachten. Therapeutika auf der Grundlage von hES-Zellen und ihren
Differenzierungsderivaten sind als Arzneimittel fiir neuartige Therapien (auch Advan-

25 Zum Begriff der Forschung siehe BT-Drucks. V/4335: 4.

26 Taupitz, 2008: 366.

27 Siehe dazu das Verzeichnis clinicaltrials.gov (Suchbegriff: ,,embryonic stem cells“) [24.05.2017].
28 Taupitz, 2002a: 40 ff.

29 Miiller-Terpitz, 2006: 91.

30 Pluripotente Stammzellen nach der naturwissenschaftlich-medizinischen Definition besitzen
die Fihigkeit, sich in jeden der iiber 200 verschiedenen Zelltypen des menschlichen Kérpers zu ent-
wickeln.

31 Ein Beispiel fiir eine solche Studie ist clinicaltrials.gov, NCT02239354 (ViaCyte - Diabetes mellitus
Typ 1) [24.05.2017].

32 Ein Beispiel fiir eine solche Studie ist clinicaltrials.gov, NCT02941991 (Astellas Institute for Rege-
nerative Medicine - Morbus Stargardt) [24.05.2017].

33 Taupitz, 2007: 120; Miiller-Terpitz, 2006: 89 ff. Dasselbe Ergebnis kann ebenfalls im Wege einer
steleologischen Reduktion” des Wortlauts erreicht werden, siche dazu Dederer, 2012: § 5 Rdnr. 2.
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ced Therapy Medicinal Products, ATMPs) zu klassifizieren.3* Ein ATMP ist gemiR § 4
Abs. 9 AMG ein Gentherapeutikum, somatisches Zelltherapeutikum oder ein biotech-
nologisch bearbeitetes Gewebeprodukt nach Art. 2 Abs. 1 lit. a der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007.

Das in § 5 Nr. 1 StZG enthaltene Kriterium der Hochrangigkeit betrifft die Ziele der
geplanten Forschung.?® § 5 Nr. 2 StZG ist hingegen auf die dazu eingesetzten Mittel ge-
richtet und besteht aus zwei Teilvoraussetzungen.®® Das Stammzellgesetz verlangt
einerseits eine hinreichende Vorkldrung der im Forschungsvorhaben vorgesehenen
Fragestellungen in Tierversuchen oder In-vitro-Modellen mit tierischen Zellen (§ 5 Nr. 2
lit. a StZG) und andererseits die Darlegung, dass der mit dem Forschungsvorhaben an-
gestrebte Erkenntnisgewinn sich voraussichtlich nur mit hES-Zellen (und nicht z. B.
mit humanen adulten Stammzellen, fétalen Stammzellen menschlicher Herkunft oder
hiPS-Zellen) erreichen lisst (§ 5 Nr. 2 lit. b StZG).”” Beide Teilvoraussetzungen sind auf
miteinander verflochtene Aspekte der Erforderlichkeit und der Subsidiaritét zuriick-
zufithren und gemeinsam unter dem Begriff der Alternativlosigkeit zusammenzufas-
sen.®

9.1.2  Kritik und Lésungsvorschlige

Im Folgenden sollen einige Kritikpunkte in Bezug auf das Stammzellgesetz aufgezeigt
und Lésungsvorschldge unterbreitet werden.

a) Stichtagsregelung

In § 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. a StZG ist als Genehmigungsvoraussetzung festgelegt, dass die
Einfuhr und Verwendung von hES-Zellen zu Forschungszwecken nur zuldssig ist,
wenn zur Uberzeugung des RKI feststeht, dass die hES-Zellen ,,in Ubereinstimmung

34 Zur Klassifikation von zellbasierten Produkten siehe z. B. Europdische Arzneimittel-Agentur,
2017; Paul-Ehrlich-Institut, 2012. Siehe ebenfalls Faltus, 2016a: 250 ff., der allerdings unzutreffend die
Genehmigungsfihigkeit von klinischen Studien zur Priifung von hES-Zell-basierten Arzneimitteln
unter Berlicksichtigung des Patentrechts verneint. Faltus verkennt, dass das Briistle-Urteil des EuGH
v. 18.10.2011 (Rs. C-34/10) zum patentrechtlichen Umgang mit hES-Zellen keine Ausstrahlungswir-
kung tiber das Patentrecht hinaus (und somit auch nicht ins Arzneimittelrecht) hat. Vgl. dazu Taupitz,
2013: 514 ff.

35 Taupitz, 2003a: 11.

36 Ebd.:11f.

37 Ebd.:12.

38 Ebd.

htpsi/dol.
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mit der Rechtslage im Herkunftsland dort vor dem 1. Mai 2007 gewonnen wurden und
in Kultur gehalten werden oder im Anschluss daran kryokonserviert gelagert werden
(embryonale Stammzell-Linie)**°, Mit dem Gesetz zur Anderung des Stammzellge-
setzes vom 14. August 2008° wurde der Stichtag einmalig vom 1. Januar 2002 auf den
1. Mai 2007 verschoben. Der Grund fiir die Verschiebung lag darin, dass immer weniger
hES-Zell-Linien fiir die deutsche Forschung zur Verfiigung standen.*! Zudem wurde der
wissenschaftliche Nutzen der vor dem 1. Januar 2002 etablierten hES-Zellen als deut-
lich eingeschriankt angesehen, da die Stammzellen zu diesem Zeitpunkt noch unter
vergleichsweise suboptimalen Kulturbedingungen kultiviert wurden.*?

Seit der Verschiebung des Stichtags sind allerdings nun mehr als neun Jahre ver-
gangen, in denen sich die hES-Zell-Forschung erheblich weiterentwickelt hat. Seit 2010
kdnnen beispielsweise sogenannte ,,naive* hES-Zellen hergestellt werden, die gegen-
iiber den derzeit genutzten hES-Zellen im sogenannten ,,primed“-Zustand von Pluri-
potenz vorteilhafte Eigenschaften besitzen wie zum Beispiel die Fahigkeit, sich effi-
zient in jede Richtung zu differenzieren.?® Im Jahr 2013 gelang es zudem Shoukhrat
Mitalipov und seinem Team von der Oregon Health & Science University in Portland,
USA, erstmalig, hES-Zellen aus SCNT-Embryonen zu gewinnen.* Mit dem SCNT-Verfah-
ren kdnnen patientenspezifische hES-Zell-Linien gewonnen werden, die sowohl zu neu-
en wissenschaftlichen Erkenntnissen tiber erblich bedingte Krankheiten als auch zur
Entwicklung neuer autologer Therapien beitragen kénnten.*® Doch diirfen aufgrund
der Stichtagsregelung weder naive hES-Zellen noch aus SCNT-Embryonen gewonnene
hES-Zellen aus dem Ausland nach Deutschland eingefiihrt und zu Forschungszwecken
verwendet werden. Des Weiteren bietet zum Beispiel die UK Stem Cell Bank mittler-
weile (seit Februar 2017) auch hES-Zell-Linien fiir die klinische Anwendung (sog. ,,clini-
cal-grade hESC lines“) an.*® Der Import und die Verwendung dieser hES-Zell-Linien ist
allerdings ebenfalls verboten, da sie alle nach dem derzeit geltenden Stichtag gewon-

39 Das Gesetz definiert den Begriff ,,embryonale Stammzell-Linie“ sogar zweimal, in § 4 Abs. 2 Nr. 1
lit. a StZG und § 3 Nr. 3 StZG.

40 In: BGBL I(2008): 1708.

41 BT-Drucks. 16/7981: 2.

42 Ebd.:6.

43 ZES, 2016: 11; BT-Drucks. 18/4900: 8/17 f. m. w. N. Siehe dazu Hanna et al., 2010.

44 Tachibana et al., 2013.

45 Das SCNT-Verfahren ist derzeit noch ein sehr aufwendiges Verfahren. Fiir Ndheres zum Verfah-
ren siehe z. B. BT-Drucks. 18/4900: 20 f.; DFG, 2007: 9 f./18 f.

46 UK Stem Cell Bank, 2017a. Weitere Informationen sind zu finden unter: www.nibsc.org/ukstem-
cellbank [24. 05. 2017].
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nen wurden.?” Insgesamt wird letztlich wohl keine der vor dem 1. Mai 2007 gewonne-
nen hES-Zell-Linien fiir die klinische Anwendung geeignet sein.

Die mit dem Stammzellgesetz geschaffenen Verbote mit Erlaubnisvorbehalt stel-
len Eingriffe in die Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) sowie in die Berufsfreiheit
(Art. 12 Abs. 1 GG) und allgemeine Handlungsfreiheit der Forscher (Art. 2 Abs. 1 GG)
dar.®® Ein Grundrechtseingriff ist jedoch allein verfassungsgemaR, wenn er einem le-
gitimen Zweck dient und die Anforderungen des Grundsatzes der VerhiltnismaRigkeit
gewahrt sind.*’ Insbesondere kann der Gesetzgeber die Forschungsfreiheit nur dann
verfassungsgemiR einschrinken, wenn sich die Schranken aus der Verfassung selbst,
vor allem aus kollidierenden Grundrechten, ergeben (sog. vorbehaltlos gewéhrleistetes
Grundrecht).5®

Der Gesetzgeber nennt in § 1 StZG die Achtung und den Schutz der Menschenwiirde
und des Rechts auf Leben als legitime Zwecke fiir die vom Stammzellgesetz bewirkten
Grundrechtseingriffe.>! Der Wortlaut spezifiziert zwar nicht, wer die ,,Geschiitzten
sind; aus der Begriindung des dem Stammzellgesetz mafRgeblich zugrundeliegenden
Entwurfs vom 27. Februar 2002 ergibt sich jedoch, dass offensichtlich die zur Gewin-
nung von hES-Zellen verwendeten und verbrauchten Embryonen (und nicht die in Zu-
kunft womdglich von der hES-Zell-Forschung profitierenden Kranken) gemeint sind.>?

Die Stichtagsregelung des Stammzellgesetzes, nach der bestenfalls hES-Zellen im-
portiert und verwendet werden diirfen, die vor dem 1. Mai 2007 auf legale Weise im
Herkunftsland gewonnen wurden, ist zuverlidssig geeignet, zu vermeiden, dass von
Deutschland aus eine Gewinnung von hES-Zellen oder eine Erzeugung von Embryonen
zur Gewinnung von hES-Zellen veranlasst wird (§ 1 Nr. 2 StZG).>

Allerdings ist die Stichtagsregelung zur Erreichung der legitimen Zwecke nicht er-
forderlich und damit materiell verfassungswidrig.>* Denn eine erneute Verschiebung des
Stichtags auf ein jiingeres Datum wiirde beispielsweise ein weniger belastendes Mittel dar-
stellen, da es unter anderem den Import und die Verwendung von ,naiven hES-Zel-

47 Vgl. UK Stem Cell Bank, 2017b.

48 Taupitz, 2003a: 13.

49 Ebd.

50 Ebd.Niheres dazu siehe Taupitz, 2002a: 23 ff. m. w. N.

51 Taupitz, 2003a: 13.

52 BT-Drucks. 14/8394: 7 f; Taupitz, 2003a: 13/Fn.14.

53 Dies kann festgestellt werden, ohne dass auf die umstrittenen Themen des Menschenwiirde- und
Lebensschutzes der fiir die hES-Zell-Forschung verwendeten Embryonen niher eingegangen werden
miisste; Taupitz, 2003a: 13 m. w. N.

54 Dafiir ebenfalls plddierend Dederer, 2012: Einleitung, Rdnr. 21; Schroth, 2002: 280. Anderer An-
sicht Fakbender, 2003: 283.
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len ermdglichen wiirde.® Der neue Stichtag wire auch in gleicher Weise geeignet, die
Menschenwiirde und das Leben der zur Gewinnung von hES-Zellen verwendeten und
verbrauchten Embryonen zu schiitzen. Durch die Festlegung des Stichtags auf einen ak-
tuellen Tag wire sichergestellt, dass nur im Ausland bereits existierende hES-Zell-Linien
nach Deutschland eingefiihrt und dort verwendet werden diirften. Alle hES-Zell-Li-
nien, die nach dem aktuellen Tag gewonnen wiirden, wiren fiir den Import und die
Verwendung ausgeschlossen. Eine von Deutschland ausgehende Veranlassung der Ge-
winnung von hES-Zellen beziehungsweise Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung
von hES-Zellen wiirde somit zuverldssig verhindert.>

Ein fixer Stichtag hat allerdings den Nachteil, dass er immer wieder neu justiert
werden muss, um nicht zu einem faktischen Forschungsverbot zu fiihren.%” Die Ein-
fithrung eines gleitenden Stichtags wiirde ein noch milderes und ebenfalls gleich wirksames
Mittel zur Erreichung der legitimen Zwecke darstellen. Zum Beispiel konnte widerleg-
lich vermutet werden, dass hES-Zellen nicht antragsbezogen hergestellt wurden, wenn
sie mindestens sechs Monate vor Antragstellung gewonnen wurden.*® Die widerlegli-
che Vermutung hitte den Vorteil, dass es dem RKI offen stiinde, die Genehmigung zu
verweigern, falls doch Anhaltspunkte fiir eine antragsbezogene Herstellung vorliegen
sollten.>® Zusdtzlich kénnte verlangt werden, dass die betreffende hES-Zell-Linie be-
reits zuvor fiir ein anderes Forschungsvorhaben im Ausland verwendet worden sein
muss.®® Dies wiirde nahezu ginzlich ausschlieRen, dass diese hES-Zell-Linie gerade fiir
deutsche Forschungsarbeiten gewonnen wurde.!

Alternativ zu einem gleitenden Stichtag kdme auch eine Abschaffung der Stichtags-
regelung in Betracht. Hierfiir haben sich unter anderem®? 2006 die DFG® und 2007 der
Nationale Ethikrat ausgesprochen und als Ersatz ein milderes und gleichermafen geeig-
netes Mittel, und zwar eine Einzelfallpriifung, vorgeschlagen, ob die hES-Zell-Gewinnung
von Deutschland aus veranlasst wurde.® Im Gegensatz zur pauschalen Stichtagsrege-

55 Fiir eine Dynamisierung des Stichtags und die Einbeziehung von naiven hES-Zellen spricht sich
auch die ZES aus; ZES, 2016: 11.

56 Es ist auch nicht davon auszugehen, dass wegen einer bevorstehenden Gesetzesinderung extra
tiir deutsche Forschungsvorhaben im Ausland hES-Zellen ,,auf Vorrat* gewonnen wiirden.

57 Dederer, 2012: Einleitung, Rdnr. 23.

58 Taupitz, 2007: 117.

59 Ebd.

60 Ebd.

61 Ebd.

62 Siehe ferner den Gesetzentwurf der Abgeordneten Flach u. a., BT-Drucks. 16/7982 (neu).

63 DFG, 2007: 3/7/60 f.

64 Nationaler Ethikrat, 2007: 51.
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lung wiirde dieser Vorschlag deutschen Forschern die Moglichkeit erdffnen, auch sol-
che hES-Zell-Linien importieren und verwenden zu diirfen, die zweifelsfrei ohne jeden
Einfluss vom Inland aus im Ausland gewonnen wurden.®® Auch ohne eine Stichtagsre-
gelung wiirde bereits durch § 2 Abs. 1 ESchG i. V. m. §§ 25-27 StGB i. V. m. § 9 StGB zuver-
ldssig verhindert, dass von Deutschland aus eine Gewinnung von hES-Zellen oder eine
Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung von hES-Zellen veranlasst wird.®® Denn die
genannten Vorschriften, wie bereits in Abschnitt 9.1.1 ¢) erldutert, stellen die Mittéter-
schaft, Anstiftung oder Beihilfe zur Gewinnung von hES-Zellen im Ausland, sofern sie
vom Inland aus vorgenommen wird, selbst dann unter Strafe, wenn die Gewinnung im
Ausland nach dem dort geltenden Recht nicht mit Strafe bedroht ist. Durch die Stich-
tagsregelung wird allein der zusitzliche Fall erfasst, dass Unternehmen beziehungs-
weise Forscher im Ausland aus eigenem Antrieb in der Erwartung einer spdteren Nachfra-
ge aus Deutschland hES-Zellen gewinnen.®” Dieser Fall ist allerdings realitétsfremd, da
nicht davon ausgegangen werden kann, dass extra fiir deutsche Forscher ein ,,Vorrat*
an Stammzellen im Ausland angelegt wird.®® Es besteht weder ein ,,deutscher hES-Zell-
Markt“ noch ein Zusammenhang zwischen der Zahl der in Deutschland verwendeten
hES-Zell-Linien und der Zahl der verwendeten und verbrauchten Embryonen.® Aus
einer hES-Zell-Linie kénnen beliebig viele hES-Zellen gewonnen werden, sodass sie
nicht nur fiir ein, sondern fiir unzdhlige Forschungsvorhaben verwendet werden kann.
Folglich wire selbst die ersatzlose Streichung der Stichtagsregelung verfassungsgemaR.
Dem Gesetzgeber wird dringend angeraten, den derzeitigen Zustand der Verfassungs-
widrigkeit des Stammzellgesetzes zu beheben und die Stichtagsregelung ersatzlos zu
streichen oder zumindest einen gleitenden Stichtag beziehungsweise eine Einzelfall-
priifung einzufithren.

b) Forschung an hES-Zellen nur aus extrakorporal befruchteten, iberzahligen
und gesunden Embryonen

Nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. b StZG diirfen nur solche hES-Zellen importiert und zu For-
schungszwecken verwendet werden, die aus Embryonen gewonnen wurden, die ,,im
Wege der medizinisch unterstiitzten extrakorporalen Befruchtung zum Zwecke der
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt worden sind“ und die ,,endgiiltig nicht

65 Ebd.:41f.

66 Schroth, 2002: 280; Taupitz, 2007: 114.

67 Taupitz, 2011: 45; Taupitz, 2008: 360.

68 Taupitz, 2015: 69.

69 Dederer, 2012: Einleitung, Rdnr. 20; Taupitz, 2011: 45; Taupitz, 2008: 360.
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mehr fiir diesen Zweck verwendet wurden (sog. ,,iiberzdhlige* Embryonen). Das Wort
,Befruchtung” macht deutlich, dass nur hES-Zellen aus sexuell erzeugten Embryonen ein-
fithrbar sind. Der Import und die Verwendung von aus SCNT-Embryonen gewonnenen
hES-Zellen ist verboten.” Des Weiteren miissen die hES-Zellen aus Embryonen stam-
men, die im Wege der ,,extrakorporalen” Befruchtung erzeugt worden sind, sodass
aus intrakorporal befruchteten Embryonen gewonnene hES-Zellen nicht importiert und
verwendet werden diirfen.”* Hierunter fallen etwa Embryonen, die durch intratubaren
Gametentransfer oder durch Insemination erzeugt und vor ihrer Einnistung in die Ge-
birmutter durch die uterine Lavage (Ausspiilung der Gebarmutter) wieder entnommen
wurden.’? § 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. b StZG setzt weiter voraus, dass ,.keine Anhaltspunkte
dafiir vorliegen“ diirfen, dass die Nichtverwendung solcher iiberzéhligen Embryonen
»aus Griinden erfolgte, die an den Embryonen selbst liegen®. Somit ist die Forschung
mit krankheitsspezifischen hES-Zell-Linien verboten, die aus solchen Embryonen
stammen, die im Rahmen der PID als Tréger eines Gendefekts verworfen wurden.”
Durch die Verbote des Imports und der Verwendung von hES-Zellen aus Embryonen,
die extra zu Forschungszwecken extrakorporal befruchtet, intrakorporal befruchtet,
nicht im Wege der Befruchtung hergestellt oder wegen eines genetischen Defekts nicht
zur Befruchtung verwendet wurden, wird in erheblichem MafRe in die Forschungsfrei-
heit (Art. 5 Abs. 3 GG) eingegriffen. Der Eingriff in das Grundrecht ist mangels Erforder-
lichkeit materiell verfassungswidrig, da es ein milderes, gleich wirksames Mittel zur
Erreichung der legitimen Zwecke (des Menschenwiirde- und Lebensschutzes der zur
hES-Zell-Gewinnung verwendeten und verbrauchten Embryonen’) gibt. Denn wie be-
reits in Abschnitt 9.1.2 a) erldutert, wird eine von Deutschland ausgehende Veranlas-
sung einer hES-Zell-Gewinnung oder einer Erzeugung von Embryonen zur hES-Zell-Ge-
winnung bereits verldsslich dadurch vermieden, dass § 2 Abs. 1 ESchG i. V. m. §§ 25-27
StGB i. V. m. § 9 StGB die Mittdterschaft, Anstiftung oder Beihilfe zur hES-Zell-Ge-
winnung im Ausland, sofern sie vom Inland aus vorgenommen wird, auch dann unter
Strafe stellt, wenn die hES-Zell-Gewinnung im Ausland nach dem dort geltenden Recht
nicht strafbar ist. Der Gesetzgeber sollte deshalb an den Voraussetzungen des § 4 Abs. 2
Nr. 1 lit. b StZG nicht festhalten und so unter anderem die wichtige Forschung mit

70 Die Einfuhr und die Verwendung solcher hES-Zellen wire zudem bereits mit der Stichtagsrege-
lung unvereinbar (§ 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. a StZG).

71 Raasch, 2002: 294; Taupitz, 2007: 120.

72 Ebd.

73 Und dies, obwohl mittlerweile auch in Deutschland die PID unter bestimmten Voraussetzungen
ausnahmsweise erlaubt ist (§ 3a ESchG).

74 BT-Drucks. 14/8394: 7 f.
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krankheitsspezifischen hES-Zell-Linien ermdglichen, die zu neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen tiber humangenetische Krankheiten wie Thalassdmie, Huntingtonsche
Krankheit oder Muskeldystrophie beitragen kann.” Vor allem das Verbot des Imports
und der Verwendung von hES-Zellen aus Embryonen, die nach einer PID nicht zur Her-
beifithrung einer Schwangerschaft verwendet wurden, ist in hohem MaRe unplausibel:
Derartige Embryonen haben absolut keine Lebenschance, da auch keine andere Frau
als diejenige, von der die Eizelle stammt, sich einen solchen Embryo iibertragen lassen
wiirde. Das Verbot vertrigt sich zudem nicht mit der mittlerweile auch im Inland be-
schriankt zugelassenen PID gemiR § 3a ESchG; durch diese Neuregelung hat der Gesetz-
geber 2011 zu verstehen gegeben, dass die PID als solche kein so strafwiirdiges Verge-
hen darstellt, dass schon allein deshalb niemand von dem durch eine PID begangenen
Unrecht profitieren darf.

c) Weitere Genehmigungsvoraussetzungen - ,hochrangige, alternativlose und
ethisch vertretbare Forschungsvorhaben*

Wie bereits in Abschnitt 9.1.1 d) erldutert, hat der Gesetzgeber die Einfuhr und die
Verwendung von hES-Zellen tiber die Stichtagsregelung hinaus von weiteren Geneh-
migungsvoraussetzungen abhingig gemacht: Es muss sich zudem um ,,hochrangige, al-
ternativlose und ethisch vertretbare Forschungsvorhaben* handeln.”® Vor allem das in
§ 5 Nr. 2 StZG niedergelegte Kriterium der Alternativlosigkeit war in den Diskussionen
iiber die hES-Zell-Forschung ein limitierender Faktor, der von aulen an die Forscher
herangetragen wurde.”” Die Idee des Gesetzgebers hinter dem Erfordernis der Alterna-
tivlosigkeit ist, dass ethisch unproblematischere Mittel (als die Forschung mit hES-Zel-
len) vorrangig anzuwenden sind.”®

Aus dem Blickwinkel der Ethik ist dies zwar eine legitime Forderung, da die Ethik
stets auch nach der Begriindung fiir ein Tun fragt.” Allerdings ist dies aus verfassungs-
rechtlicher Sicht eine unrichtige Ausgangsbasis: Das Verfassungsrecht stellt darauf ab,
was der Staat verbieten darf (und gerade nicht darauf, was der Mensch tun darf, das heift
auf die Legitimation eines Handelns).?® Dies gilt aus der Perspektive der Berufsfreiheit

75 Eine Liste krankheitsspezifischer hES-Zell-Linien findet sich in DFG, 2007: 35.

76 BT-Drucks. 14/8394: 8; siche ebenfalls § 6 Abs. 4 Nr. 2 StZG.

77 Taupitz, 2003a: 12. Hier wird nicht verkannt, dass die anderen Genehmigungsvoraussetzungen
wie das Kriterium der Hochrangigkeit in § 5 Nr. 1 StZG ebenfalls einschrankende Faktoren darstellen.
78 Taupitz, 2003a: 12.

79 Ebd.

80 Ebd.;siehe ebenfalls Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesérztekammer
vom 19.06.2002, abgedruckt bei Taupitz, 2003b: 262.
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der Forscher (Art. 12 Abs. 1 GG) und der allgemeinen Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1
GG) als Kondensat der Freiheitsvermutung einer liberalen Gesellschaft sowie insbeson-
dere auch aus der Perspektive der Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG).8! Wie bereits in
Abschnitt 9.1.2 a) erldutert, ist ein Grundrechtseingriff nur dann verfassungsgemaR,
wenn er einem legitimen Ziel dient und die Anforderungen des VerhiltnismiRigkeits-
grundsatzes erfiillt. Da es sich bei der Forschungsfreiheit um ein vorbehaltlos gewéhr-
leistetes Grundrecht handelt, dessen Grenzen die verfassungsimmanenten Schranken
bilden, ist sie nur durch kollidierendes Verfassungsrecht (z. B. Grundrechte Dritter)
und sonstige Rechtsgiiter von Verfassungsrang einschrianbar.®?

Die nach dem Stammzellgesetz fiir eine zulédssige Einfuhr und Verwendung in
Betracht kommenden hES-Zell-Linien genieRen unstreitig keinen verfassungsrecht-
lichen Menschenwiirde- und Lebensschutz.®3 In der Begriindung zum Stammzell-
gesetz wird zutreffend festgestellt, dass dem Grundrecht auf Forschungsfreiheit bei
der hES-Zell-Forschung ,,im Gegensatz zur Forschung an Embryonen keine unmittel-
bar kollidierenden Grundrechte von Embryonen gegeniiber[stehen], welche eine Ein-
schrinkung der Ausiibung des Grundrechts der Freiheit von Wissenschaft und For-
schung erlaubten“®*, Zudem wird in der Gesetzesbegriindung darauf hingewiesen,
dass ,,der Erwerb nicht in Deutschland hergestellter embryonaler Stammzellen sowie
die Forschung mit ihnen [...] nicht im Konflikt mit anderen Verfassungsgiitern [steht],
sofern er auf bereits existierende Stammzellen beschrankt wird“®. Fraglich ist des-
halb, welche(s) Ziel(e) der Gesetzgeber mit den inhaltlichen und verfahrensférmigen
Anforderungen des Stammzellgesetzes verfolgt, die iiber die Stichtagsregelung hinaus-
reichen und zu denen insbesondere das Kriterium der Alternativlosigkeit zdhlt, das die
Forschung beschrinkt und einer bestimmten Forschungsrichtung gegebenenfalls so-
gar jede Berechtigung verwehrt.

In der Begriindung zum Stammzellgesetz wird betont, dass eine Einschrinkung der
Ausiibung des Grundrechts auf Forschungsfreiheit zur Vorbeugung ,,mittelbare[r] Ge-
fihrdungen anderer mit Verfassungsrang ausgestatteter Rechtsgliter* sowie zur Wah-
rung der ,,Einheit der Verfassung und der von ihr geschiitzten Rechtsgiiter* erlaubt
sei.%” Da die Gewinnung von hES-Zellen ,,die Vernichtung eines Embryos zum Ursprung

81 Taupitz, 2003a: 12.

82 Niheres dazu siehe Taupitz, 2002a: 23 ff. m. w. N.
83 Taupitz, 2003a: 13; Taupitz, 2002c: 113.

84 BT-Drucks. 14/8394: 7.

85 Ebd.:8.

86 Taupitz, 2003a: 12/14.

87 BT-Drucks. 14/8394: 7.
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hatte®, kdnnten hES-Zellen aus ethischer Sicht ,nicht wie jedes andere menschliche
biologische Material angesehen werden“38, Diese Tatsache gebiete es, ,,iiber eine Stich-
tagsregelung hinaus die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen von
weiteren strengen Voraussetzungen abhingig zu machen“®.

Stimmt man der Gesetzesbegriindung insoweit zu, dass hES-Zellen nicht zu einer
beliebigen Ware gemacht werden sollten, da sie menschlichen Ursprungs und deshalb
als etwas ,,Besonderes” zu klassifizieren sind, bleibt dennoch unklar, inwiefern diese
ethische Betrachtung zu einem verfassungsrechtlichen Kriterium wird.”® Selbst wenn
eine solche Sichtweise die Einschrinkung der Berufsfreiheit aus ,verniinftigen Griin-
den des Gemeinwohls* zu rechtfertigen vermag, kann sie jedenfalls die Forschungsfrei-
heit mangels verfassungsimmanenten Gewichts nicht legitim einschrinken.*

Auch im Ubrigen ist die Begriindung zum Stammzellgesetz wenig plausibel. Die wei-
teren Einschrinkungen tiber die Stichtagsregelung hinaus sollen offensichtlich bezwe-
cken, dass die ,Friichte des verbotenen Baumes*“?? nur ausnahmsweise unter strengen
Voraussetzungen importiert und verwendet werden diirfen.?® Doch fehlt es an einer
Erkldrung, weshalb dieser ,,postmortale Wiirdeschutz prinatalen Lebens“** ein verfas-
sungsrechtliches legitimes und derart hochrangiges Anliegen ist, dass die Ausiibung
des Grundrechts auf Forschungsfreiheit beschridnkt werden kann.’® Ein pauschaler
Verweis auf die ,,Einheit der Verfassung und der von ihr geschiitzten Rechtsgiiter” ge-
niigt hierfiir gewiss nicht.*

In der Gesetzesbegriindung zu § 5 StZG wird ferner darauf hingewiesen, dass durch
eine restriktive Genehmigungsmdoglichkeit ,,die Nachfrage in Deutschland tdtiger For-
scher nach embryonalen Stammzellen auf ein Mindestmal beschriankt werden® soll.”
So heillt es weiter: ,,Dadurch soll auch der Gefahr einer mgglicherweise entstehenden
kiinftigen Forderung nach einer weiteren Offnung der gesetzlichen Bestimmungen von

88 Ebd.:7/8.

89 Ebd.:8.

90 Taupitz, 2003a: 14 f.

91 Ebd.

92 Siehe dazu Taupitz, 2002b: 734 f.

93 Taupitz, 2003a: 14.

94 Siehe Lower, Schriftliche Stellungnahme vom 08.03.2002, Drucks. 14-5741 des Ausschusses fiir Bil-
dung, Forschung und Technikfolgenabschdtzung. Der postmortale Wiirdeschutz prianatalen Lebens
geht weit iiber den postmortalen Wiirdeschutz geborenen oder abgetriebenen Lebens hinaus; siehe
dazu Taupitz, 2003a: 14/Fn. 27.

95 Taupitz, 2003a: 14.

96 Ebd.

97 BT-Drucks. 14/8394: 9.
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vorneherein begegnet werden“?, Dieses Argument hat sich jedoch als nicht stichhaltig
erwiesen, Denn wie sich gezeigt hat, wurde aufgrund von Forderungen aus der Medizin
und den Naturwissenschaften eine Lockerung des Stammzellgesetzes herbeigefiihrt
und die als zu eng empfundene Stichtagsregelung geindert, um weitere hES-Zell-Li-
nien in die Forschung einbeziehen zu kénnen.*

Zusammenfassend ist somit festzuhalten, dass keine iiberzeugenden Argumen-
te vorliegen, nach denen die Beschrankungen der Forschungsfreiheit im Hinblick auf
die Forschung mit hES-Zellen verfassungsrechtlich gerechtfertigt wiren. Zu Recht wer-
den deshalb von vielen Autoren die iiber die Stichtagsregelung hinausreichenden Ein-
schrankungen des Stammzellgesetzes als verfassungswidrig erkldrt.’® Im Lichte die-
ser Bewertung miisste das Stammzellgesetz dringend reformiert und auf die weiteren
Genehmigungsvoraussetzungen eines hochrangigen, alternativlosen und ethisch vertretba-
ren Forschungsvorhabens (§ 6 Abs. 4 Nr. 2 und 3 StZG) verzichtet werden.

d) Keine Einfuhr und Verwendung von hES-Zellen fiir diagnostische, praventive
und therapeutische Zwecke

In zahlreichen Landern weltweit werden mittlerweile klinische Studien mit hES-Zellen
durchgefiihrt.!°! Wie bereits in Abschnitt 9.1.1 d) festgestellt, wire eine solche klinische
Studie auch in Deutschland genehmigungsfihig. Das Stammzellgesetz ldsst allerdings
den Import und die Verwendung von hES-Zellen von vornherein nur zu Forschungszwe-
cken zu. Die Einfuhr und die Verwendung von hES-Zellen zu anderen Zwecken wie dia-
gnostischen, priventiven und therapeutischen Zwecken ist somit nach der derzeitigen Ge-
setzeslage verboten, obwohl die hES-Zell-Forschung doch gerade auf die Entwicklung
neuer Therapien abzielt.}2

Zu beachten ist, dass nach dem Stammzellgesetz zwar keine hES-Zellen aus dem
Ausland nach Deutschland importiert und am Standort Deutschland verwendet wer-
den diirfen, um Vorlduferzellen oder spezialisierte Zellen (z. B. Haut- oder Muskelzel-
len) zu therapeutischen Zwecken abzuleiten. Es diirfen aber hES-Zell-Derivate, die im
Ausland aus hES-Zellen abgeleitet wurden und keine Stammzellen i. S. d. § 3 Nr. 1 StZG
sind, ohne eine Genehmigung des RKI nach Deutschland importiert und zu therapeuti-

98 Ebd.

99 Gesetz zur Anderung des Stammzellgesetzes vom 14.08.2008. In: BGBI. I (2008): 1708.

100 Taupitz, 2003a: 15 m. w. N. Siehe ebenfalls Dederer, 2012: Einleitung, Rdnr. 14 f.; Klopfer, 2006: 84;
Taupitz, 2008: 356.

101 Siehe dazu das Verzeichnis clinicaltrials.gov (Suchbegriff: ,,embryonic stem cells*) [24.05.2017].
102 Taupitz, 2008: 366.
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schen Zwecken verwendet werden.!3 Dennoch fiithrt die derzeitige Gesetzeslage - wie
bereits die Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz im Jahr 2005 beklagt hatte - zu der
widerspriichlichen Situation, ,,dass in Deutschland stattfindende Forschung leer l4uft,
weil biotechnologische Verfahren, Anwendungen und wirtschaftliche Nutzung nur im
Ausland praktiziert werden diirfen“1*4,

Fraglich ist, inwieweit dieser , Antagonismus ,Forschung: ja - Anwendung nein‘“10>
verfassungsrechtlich zu rechtfertigen ist. Zwar steht den Schutzzwecken des Stamm-
zellgesetzes nun im Stadium der klinischen Anwendung nicht mehr das Grundrecht
der Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) gegeniiber.!%¢ Allerdings wird durch das Ver-
bot des Imports und der Verwendung von hES-Zellen zu diagnostischen, priventi-
ven und therapeutischen Zwecken in die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) der inldn-
dischen Unternehmen, die hES-Zellen importieren und zu diesen Zwecken im Inland
verwenden mdochten, sowie in deren allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG)
eingegriffen. Darliber hinaus stellt jede staatliche Beschridnkung des Zugangs zu einer
prinzipiell verfiigbaren hES-Zell-Therapie, die eine Krankheit heilen beziehungsweise
lindern kénnte, ein Eingriff in das Recht auf Leben und kdrperliche Unversehrtheit
(Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) und in die allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG) der
Patienten dar.’®” Auch wenn das Grundrecht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit
aufgrund eines Gesetzes eingeschrinkt werden kann (Art. 2 Abs. 2 S. 3 GG), wiegt der
Eingriff hier doch so schwer, dass er als unverhiltnismiRig zu bewerten ist. So sollen
Stammzelltherapien doch gerade der Heilung schwerer, bislang unheilbarer Krank-
heiten dienen, die das Leben der Patienten verldngern beziehungsweise zumindest ihr
Leiden lindern.'% Dariiber hinaus stellt das Grundrecht auf Leben und kérperliche Un-
versehrtheit nicht nur ein Abwehrrecht des Biirgers gegen den Staat dar, sondern es hat
ebenfalls eine objektiv-rechtliche Dimension, das heift der Staat hat sogar die Pflicht,
sich schiitzend und férdernd vor die in Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG genannten Rechtsgiiter

103 Niheres unter 9.1.1 a).

104 Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz, 2006: 75.

105 KreR, 2015a: 17.

106 Brewe, 2006: 198. Obwohl hier sogar vertretbar argumentiert werden kdnnte, dass durch das
Verbot der kommerziellen Nutzung von hES-Zellen mittelbar in die Forschungsfreiheit eingegriffen
wird, da Sponsoren faktisch davon abgehalten werden, in kostenintensive klinische Studien (d. h. For-
schung) zu investieren. Zum modernen Eingriffsbegriff siehe BVerfG 105, 279 (299 ff.). Im Ergebnis
auch KreR, 2015b: 389.

107 Brewe, 2006: 198 f.

108 Ebd.

htpsi/dol.



https://doi.org/10.5771/9783845287720-208
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

226 Sara Gerke und Jochen Taupitz

(das Leben und die kérperliche Unversehrtheit) zu stellen.!® In Anbetracht der erheb-
lichen negativen Konsequenzen, die mit dem Verbot der Einfuhr und der Verwendung
von hES-Zellen zu anderen Zwecken als zu Forschungszwecken verbunden sind, sollte
die Einfuhr und die Verwendung von hES-Zellen zu diagnostischen, priaventiven und
therapeutischen Zwecken zugelassen werden.!® Diese Anderung geht zwingend mit der
ersatzlosen Streichung der Stichtagsregelung des § 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. a StZG (bzw. zumin-
dest der Einfithrung einer Einzelfallpriifung bzw. eines gleitenden Stichtags) einher,
damit Forscher hES-Zellen importieren und verwenden kdnnen, die auch fiir die klini-
sche Anwendung geeignet sind.}!

9.2 Die Hoffnungstréger: hiPS-Zellen

9.2.1 Einleitung

Im Jahr 2007 wurden humane induzierte pluripotente Stammzellen (hiPS-Zellen)
erstmalig aus menschlichen Kdrperzellen erzeugt.!*? Nach dem klassischen Yamana-
ka-Protokoll werden mithilfe der Transkriptionsfaktoren Oct3/4, Sox2, K1f4 und c-Myc
differenzierte Korperzellen (z. B. dermale Fibroblasten) im Labor derart ,,reprogram-
miert", dass sie die pluripotenten Eigenschaften von hES-Zellen annehmen.!3 Von vie-
len Forschern werden hiPS-Zellen als wissenschaftliche und ethische Alternative zu
hES-Zellen begriift.}** Denn im Gegensatz zur Forschung an hES-Zellen erfordert die
hiPS-Zell-Technologie weder die Bereitstellung von Eizellen noch die Zerstérung von

109 Eine Verletzung dieser staatlichen Schutzpflicht stellt zugleich eine Verletzung des Grundrechts
auf Leben und kérperliche Unversehrtheit dar; Sodan/Ziekow, 2016: § 22 Rdnr. 21 f. m. w. N.

110 Ebenfalls dafiir pladierend Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz, 2006: 75/114; Brewe, 2006:
198 f.; DFG, 2007: 7/61; Klopfer, 2006: 90; KreR, 2015b: 389; Nationaler Ethikrat, 2007: 46 f./52; ZES, 2005:
6.

111 Siehe dazu 9.1.2 a).

112 Park et al., 2008; Takahashi et al., 2007; Yu et al., 2007.

113 Takahashi et al., 2007.

114 Fung/Kerridge, 2013: 90. In jiingster Zeit hat sich gezeigt, dass hiPS-Zellen wohl doch nicht so
,ethisch unproblematisch” sind wie anfangs gedacht. Sie haben neue ethische Herausforderungen
geschaffen wie z. B. die theoretische Méglichkeit, menschliche Keimzellen (d. h. Samen- und Eizellen)
aus hiPS-Zellen zu generieren, die dann zur Erzeugung von Embryonen und schlieBlich Kindern ver-
wendet werden kdnnten; siehe dazu Deutscher Ethikrat, 2014; Hikabe et al., 2016. Fiir Ndheres iiber
die Herausforderungen im Umgang mit der tetraploiden Embryo-Komplementierung siehe z. B. Deut-
scher Ethikrat, 2014; Schickl et al., 2014; und durch eine mdogliche transiente Totipotenz siehe z. B.
Schickl et al., 2014.
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menschlichen Embryonen.!*> Dariiber hinaus kénnen hiPS-Zellen aus patienteneige-
nen Korperzellen gewonnen werden, sodass das Risiko einer Immunabwehrreaktion
in potenziellen zukiinftigen autologen Therapien wahrscheinlich vermieden werden
kann.!

Bereits heute werden hiPS-Zellen als wichtiges Werkzeug fiir die Entwicklung von
Krankheitsmodellen im Labor und die Testung von Arzneimitteln eingesetzt.!''’ In Zu-
kunft sollen sie ebenfalls fiir die klinische Anwendung nutzbar gemacht werden. Im
September 2014 wurde im Rahmen einer Pilotstudie am Forschungsinstitut RIKEN in
Kobe, Japan, eine 70-jdhrige Patientin mit altersbedingter Makuladegeneration (AMD)
mit aus autologen hiPS-Zellen!!® gewonnenen Zellen des retinalen Pigmentepithels be-
handelt.'® Erste Ergebnisse zeigten, dass die Patientin keine schwerwiegenden Neben-
wirkungen erlitt.!?° Allerdings wurde die Studie im Mérz 2015 dennoch gestoppt. RI-
KEN hat dies vor allem damit begriindet, dass das Forschungsinstitut seine Strategie
gedndert habe und nun auf allogene Transplantationen setze, da diese kostengiinstiger
und weniger zeitaufwendig seien.!?! Es bleibt jedoch unklar, ob der Hauptgrund des
plotzlichen Strategiewechsels nicht vielmehr darin liegt, dass man in den autologen
hiPS-Zellen des zweiten Patienten Mutationen identifiziert hatte und aus Sicherheits-
griinden auf die Transplantation verzichtete.!?? Selbst wenn die hiPS-Zell-Forschung
noch nicht so weit fortgeschritten ist wie die hES-Zell-Forschung,'? so ist sie dennoch
ein vielversprechender Hoffnungstriger fiir die Heilung von schweren und bisher un-
heilbaren Krankheiten. Im Folgenden soll ein Uberblick iiber rechtliche Aspekte der
Forschung mit hiPS-Zellen, insbesondere vor dem Hintergrund des Stammzellgesetzes
gegeben werden.

115 Devolder, 2010: 2177.

116 Kiskinis/Eggan, 2010: 55. Zwar kénnen mit dem SCNT-Verfahren ebenfalls patientenspezifische
hES-Zell-Linien gewonnen werden, allerdings ist das Verfahren derzeit noch sehr aufwendig und
ethisch umstrittener. Naheres unter 9.1.2 a).

117 Ebert/Liang/Wu, 2012.

118 Die hiPS-Zellen wurden aus Hautzellen der Patientin generiert.

119 RIKEN, 2014.

120 RIKEN, 2015.

121 Garber, 2015: 890. Erst jiingst wurde der erste Patient mit aus allogenen hiPS-Zellen gewonnenen
retinalen Pigmentepithelzellen behandelt; sieche dazu RIKEN, 2017.

122 Garber, 2015: 890.

123 In vielen Landern der Welt werden bereits klinische Studien mit hES-Zellen durchgefiihrt, siehe
Niheres unter 9.1.1 d).
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9.2.2 Anwendbarkeit des Stammzellgesetzes

Das Stammzellgesetz ,,gilt fiir die Einfuhr von embryonalen Stammzellen und fiir die
Verwendung von embryonalen Stammzellen, die sich im Inland befinden® (§ 2 StZG).
Fraglich ist, ob hiPS-Zellen vom Anwendungsbereich des Stammzellgesetzes erfasst
werden. Dies ist nur der Fall, wenn hiPS-Zellen unter die Definition ,,embryonale
Stammzellen® i. S. d. § 3 Nr. 2 StZG fallen. Hiernach ,,sind embryonale Stammzellen alle
aus Embryonen, die extrakorporal erzeugt und nicht zur Herbeifiithrung einer Schwan-
gerschaft verwendet worden sind oder einer Frau vor Abschluss ihrer Einnistung in der
Gebidrmutter entnommen wurden, gewonnenen pluripotenten Stammzellen [Hervorher-
bungen S. G./J. T.]“, hiPS-Zellen sind zwar ,,pluripotente Stammzellen® i. S. d. Stamm-
zellgesetzes, das heift es handelt sich um ,,menschlich[e] Zellen, die die Fihigkeit be-
sitzen, in entsprechender Umgebung sich selbst durch Zellteilung zu vermehren, und
die sich selbst oder deren Tochterzellen sich unter geeigneten Bedingungen zu Zellen
unterschiedlicher Spezialisierung, jedoch nicht zu einem Individuum zu entwickeln
vermdgen” (§ 3 Nr. 1 StZG).1# Allerdings werden sie nicht unmittelbar aus einer totipoten-
ten Entitdt, das heillt aus einem Embryo i. S. d. § 3 Nr. 4 StZG, entnommen.'?* Vielmehr
werden hiPS-Zellen durch Reprogrammierung aus differenzierten Kérperzellen (z. B. Fi-
broblasten), die in einen pluripotenten Zustand zuriickversetzt werden, generiert.'2°
Folglich sind hiPS-Zellen keine ,,embryonalen Stammzellen® i. S. d. § 3 Nr. 2 StZG, sodass
das Stammzellgesetz keine Anwendung findet.

Die Nichtanwendbarkeit des Stammzellgesetzes hat zur Folge, dass es keiner Geneh-
migung durch das RKI bedarf, um an hiPS-Zellen zu forschen. Insbesondere miissen
nicht die Kriterien der Hochrangigkeit und Alternativlosigkeit (§ 5 StZG) erfiillt wer-
den, das heiRt es muss beispielsweise nicht wissenschaftlich begriindet dargelegt wer-
den, dass der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte Erkenntnisgewinn nicht auf
andere Weise als durch Forschung gerade an hiPS-Zellen zu erreichen ist. Ferner ist es
nach dem Stammzellgesetz somit auch nicht verboten, hiPS-Zellen zu diagnostischen,
préventiven und therapeutischen Zwecken zu verwenden.

124 Siehe auch Deutscher Ethikrat, 2014: 3. Zur Mdglichkeit einer transienten totipotenten Phase sie-
he Schickl et al., 2014.

125 Deutscher Ethikrat, 2014: 3.

126 Ebd.; Takahashi et al., 2007.
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9.2.3 Der Einfluss von hiPS-Zellen auf die Einfuhr und die Verwendung von
hES-Zellen

Das Stammzellgesetz gilt zwar nicht fiir die Einfuhr und die Verwendung von hiPS-Zel-
len, allerdings kdnnten hiPS-Zellen {iber das Kriterium der Alternativlosigkeit Einfluss
auf die Einfuhr und die Verwendung von hES-Zellen nehmen. Wie bereits in Abschnitt
9.1.1 d) erldutert, diirfen Forschungsarbeiten an hES-Zellen nach § 5 Nr. 2 lit. b StZG
ynur durchgefiithrt werden, wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass nach
dem anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik der mit dem Forschungsvor-
haben angestrebte wissenschaftliche Erkenntnisgewinn sich voraussichtlich nur mit
embryonalen Stammzellen erreichen ldsst®.

Das Erfordernis der Alternativlosigkeit ist am derzeitigen Wissen zu bemessen, das
heiRt zeitbezogen zu interpretieren.'?’ Dies ergibt sich aus dem Verweis auf den ,,Stand
von Wissenschaft und Forschung“'?8, Insgesamt ldsst sich feststellen, dass es auch kei-
ne absolute Alternativlosigkeit geben kann, da das Wesen von Wissenschaft und For-
schung doch gerade auf Ungewissheit basiert.!?® Der Forscher hat das Vorliegen der
Voraussetzungen des § 5 StZG nicht zu beweisen.'> Vielmehr muss er lediglich ,wissen-
schaftlich begriindet dar[legen]“, dass die Hochrangigkeit der Forschungsziele und das
Erfordernis der Alternativlosigkeit vorliegen.*! In Bezug auf § 5 Nr. 2 lit. b StZG hat der
Forscher somit beispielsweise lediglich wissenschaftlich begriindet darzulegen, dass
der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte wissenschaftliche Erkenntnisgewinn
sich ,,voraussichtlich nur* - das heiRt jedenfalls nicht anders als - durch Forschung an
hES-Zellen erreichen l4sst.!3? Er muss hingegen nicht beweisen, dass die Forschungs-
frage auch tatsdchlich mit der hES-Zell-Forschung beantwortet werden kann.!33 Denn
wiisste der Forscher bereits die Antwort auf die noch zu untersuchende Frage, dann
miisste er auch keine Forschung mehr betreiben.

Seit einigen Jahren hat das RKI insbesondere zu priifen, ob der mit dem Forschungs-
vorhaben angestrebte wissenschaftliche Erkenntnisgewinn unter ausschlieflicher
Verwendung von hiPS-Zellen auch bei gidnzlichem Verzicht auf die Verwendung von
hES-Zellen erreicht werden kdnnte.'3* Eine diesbeziigliche Vermutung geniigt fiir eine
Versagung einer Genehmigung (der Forschung mit hES-Zellen) durch das RKI jedoch

127 Taupitz, 2003a: 15.

128 Ebd.

129 Ebd.

130 Ebd.: 16.

131 Ebd.

132 Ebd.: 17.

133 Ebd.

134 BT-Drucks. 18/4900: 14; BT-Drucks. 18/12761: 15.
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nicht.!3 Vielmehr miissen hinreichende Belege auf der Grundlage des derzeitigen For-
schungsstandes dafiir vorliegen, dass der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte
wissenschaftliche Erkenntnisgewinn auch unter alleiniger Nutzung von hiPS-Zellen
tatsdchlich realisierbar ist.!*¢ Hierbei ist zu berticksichtigen, dass hES-Zellen weiter-
hin als ,,Goldstandard* fiir Pluripotenz angesehen werden, sodass ihre Verwendung
zur Uberpriifung von fiir pluripotente Zellen typische Eigenschaften erforderlich ist.!3’
Ferner sind in der hiPS-Zell-Forschung zahlreiche Fragen bislang noch ungekldrt und
vergleichende Untersuchungen mit hiPS- und hES-Zellen notwendig, um Gemeinsam-
keiten und Unterschiede zwischen den beiden Arten von Stammzellen zu identifizie-
ren.’3® Nach gegenwirtigem Kenntnisstand deutet beispielsweise vieles darauf hin,
dass hiPS-Zellen im Vergleich zu hES-Zellen eine hohere Variabilitdt und eine niedrige-
re Effizienz bei der Differenzierung in bestimmte Zelltypen zeigen.!>

9.3 Zusammenfassende Thesen

1. Der Pluripotenzbegriff des Stammzellgesetzes ist weiter gefasst als die naturwis-
senschaftlich-medizinische Definition der Pluripotenz, sodass auch Vorlduferzellen
»Stammzellen“ i. S. d. § 3 Nr. 1 StZG sein konnen.

2. Differenzierte, spezialisierte Zellen wie zum Beispiel Muskel-, Leber- oder Nerven-
zellen, die im Ausland aus hES-Zellen abgeleitet wurden, diirfen ohne eine Genehmi-
gung des RKI eingefiithrt und verwendet werden.

3. Die Einfuhr und die Verwendung von humanen pluripotenten Stammzellen, die aus
durch Parthenogenese erzeugten Blastozysten gewonnen wurden, sind nicht nach
dem Stammzellgesetz genehmigungsbediirftig.

4, Klinische Studien mit hES-Zellen sind auch in Deutschland nach dem Stammzell-
gesetz genehmigungsfihig.

5. Die Stichtagsregelung ist materiell verfassungswidrig. Der Gesetzgeber sollte die
Stichtagsregelung ersatzlos streichen oder zumindest einen gleitenden Stichtag be-
ziehungsweise eine Einzelfallpriifung einfiihren.

135 BT-Drucks. 18/4900: 14; BT-Drucks. 18/12761: 16.

136 Ebd.

137 Ebd.

138 Ebd. Fiir Ndheres siehe z. B. Hyun, 2013: 34 ff.

139 Die hohere Variabilitit konnte unter anderem mit der Reprogrammierungsmethode und den fiir
die Reprogrammierung genutzten Zelltypen zusammenhingen; BT-Drucks. 18/4900: 14; BT-Drucks.
18/12761: 16. Vgl. ebenfalls RKI, 2016.
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6. Der Gesetzgeber sollte nicht an den Voraussetzungen des § 4 Abs. 2 Nr. 1 lit. b StZG
festhalten und so insbesondere die wichtige Forschung mit krankheitsspezifischen
hES-Zell-Linien erméglichen.

7. Beschridnkungen der Forschungsfreiheit im Hinblick auf die Forschung mit hES-Zel-
len sind verfassungsrechtlich nicht gerechtfertigt. Der Gesetzgeber sollte deshalb
auf die Genehmigungserfordernisse eines hochrangigen, alternativiosen und ethisch ver-
tretbaren Forschungsvorhabens verzichten.

8. Die Einfuhr und die Verwendung von hES-Zellen sollte nicht nur zu Forschungszwe-
cken, sondern auch zu diagnostischen, praventiven und therapeutischen Zwecken
zuldssig sein.

9. Das Stammzellgesetz gilt nicht fiir die Einfuhr und die Verwendung von hiPS-Zellen,
da sie keine ,,embryonalen Stammzellen“ i. S. d. § 3 Nr. 2 StZG sind. Uber das Krite-
rium der Alternativlosigkeit kdnnten hiPS-Zellen allerdings Einfluss auf die Geneh-
migungsfihigkeit des Imports und der inldndischen Verwendung von hES-Zellen
nehmen.

10. hES-Zellen gelten weiterhin als ,,Goldstandard* fiir Pluripotenz.
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