Jochen Taupitz

7. Organoide: Die deutsche Rechtslage

7.1 Einleitung

Spezielle Rechtsregeln zur Herstellung und Verwendung von Organoiden existieren
in Deutschland nicht. Das bedeutet allerdings nicht, dass sie vom Recht nicht erfasst
wiirden. Einen rechtsfreien Raum gibt es in Deutschland nicht. Vielmehr sind stets
mehr oder weniger allgemeine Regeln anwendbar, seien sie auf verfassungsrechtlicher
Ebene im Grundgesetz (GG) oder aber im ,,einfachen®, also unterhalb des Grundgeset-
zes stehenden Recht, verankert.

Die juristische Einordnung von Organoiden hat wie diejenige anderer Zellen, Gewe-
be und Organe mehrere Regelungsbereiche in den Blick zu nehmen: Zum einen geht
es um die Herkunft bzw. die Gewinnung des Ausgangsmaterials, sodann um die Einord-
nung der Organoide selbst und schlieRlich um die Art und Weise ihrer (geplanten)
Verwendung. Allerdings stehen die damit angesprochenen Fragen nicht unverbunden
nebeneinander. Vielmehr hat insbesondere die geplante Verwendung erheblichen
Einfluss bereits auf die Anforderungen, die an die Gewinnung des Ausgangsmaterials
zu stellen sind. Auch die rechtliche Einordnung der hergestellten Organoide kann von
ihrer geplanten Verwendung beeinflusst sein. Gleichwohl soll der folgende Beitrag die
verschiedenen Schritte der Herstellung und Verwendung von Organoiden grundsétz-
lich getrennt betrachten.

Um den Rahmen des Beitrags nicht zu sprengen, sei beziiglich der verfassungs-
rechtlichen Rahmenbedingungen lediglich auf die Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG)
verwiesen,! dariiber hinaus auf das Allgemeine Personlichkeitsrecht (Art.2 Abs. 1 in
Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 GG) und das Recht auf Leben und kérperliche Unversehrt-
heit (Art.2 Abs.2 GG). Die Letztgenannten und das Allgemeine Persdnlichkeitsrecht
stellen Abwehrrechte, hier vor allem der Spender der fiir die Organoide verwendeten
Zellen, dar. Aus ihnen folgt bezogen auf (zukiinftige) von Organoiden gesundheitlich
(eventuell) profitierende Patienten aber auch, dass der Staat nicht ohne hinreichenden

1 Sieist,vorbehaltlos* gewihrleistet, d. h. in sie darf nur zum Schutz anderer mit Verfassungsrang
ausgestatteter Rechtswerte eingegriffen werden.
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Grund z. B. therapeutische Manahmen verbieten darf. Schlieflich ist auch der Tier-
schutz als Rechtsprinzip in der Verfassung verankert (Art. 20a GG).

7.2 Herkunft des Ausgangsmaterials
7.2.1  Stammzellgesetz

Organoide kénnen aus Stammzellen hergestellt werden. Sofern es sich dabei um em-
bryonale Stammzellen handelt,? regelt das Stammzellgesetz3 die Zuldssigkeit ihres Im-
ports nach Deutschland und die Zuldssigkeit ihrer inldndischen Verwendung. Thre Ge-
winnung aus Embryonen ist in Deutschland dagegen nach §2 Abs.1 Embryonen-
schutzgesetz (ESchG)* verboten.

7.2.2  Allgemeine medizinrechtliche Grundsitze

Werden dagegen sonstige menschliche Zellen zur Herstellung verwendet (ggf. auch
iiber eine zwischenzeitliche Reprogrammierung der Zellen zu induzierten pluripoten-
ten Stammzellen)® und ist zur Gewinnung der Zellen ein Eingriff in die kdrperliche
Integritit eines Menschen (nachfolgend: eines Spenders) erforderlich, ist hierzu nach
allgemeinen Grundsitzen dessen Einwilligung in die mit der Entnahme einhergehen-
den Kérperverletzung notwendig.® Die Wirksamkeit der Einwilligung héngt von einer
hinreichenden Aufkldrung ab, die insbesondere den Zweck der Entnahme und die mit
der Entnahme einhergehenden Risiken umfassen muss.”

7.2.3  Allgemeines Persdnlichkeitsrecht des Spenders

Sofern auf bereits vom menschlichen Kérper getrennte Zellen zur Erzeugung der Orga-
noide zugegriffen werden soll, ist das Allgemeine Persénlichkeitsrecht des Spenders

2 Siehe dazu Boers et al., 2016: 938.

3 Stammzellgesetz vom 28. Juni 2002 (BGBL. I: 2277), zuletzt gedndert durch Artikel 50 des Gesetzes
vom 29. Mirz 2017 (BGBL. I: 626).

4 Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember 1990 (BGBI. I: 2746), zuletzt gedndert durch Artikel 1
des Gesetzes vom 21. November 2011 (BGBI. I; 2228).

5 Dazu Faltus, 2016: 289 f.; ausfiihrlich Gerke et al., 2020.

6 Siehe statt vieler BGHZ 29, 46, 49; Schaub, 2018: § 823 Rdnr. 204 mit weiteren Nachweisen. Bei
Verwendung fetaler Zellen ist der Informed Consent der Mutter notwendig; vgl. dazu auch § 4a TPG.

7  Siehe z. B. Schréder/Taupitz, 1991: 23 ff.; allgemein BGHZ 29, 176, 180; Schaub, 2018: § 823
Rdnr. 207 mit weiteren Nachweisen.
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einschldgig. Denn nach vorherrschender Ansicht setzt sich das Allgemeine Persdnlich-
keitsrecht des Spenders an den von seinem Kdrper getrennten Zellen fort, und zwar
schon deshalb, weil und soweit darin genetisches Material des Spenders enthalten
ist.? Das gilt unabhingig davon, ob an dem Material auch Eigentum (des Spenders
oder einer anderen Person, etwa des Forschers) besteht.® Denn beide Rechte kénnen
nebeneinander an derselben Sache bestehen.

Das Allgemeine Personlichkeitsrecht ist als sonstiges Recht im Sinne von § 823
Abs. 1 BGB anerkannt und garantiert nach gefestigter Rechtsprechung des Bundesver-
fassungsgerichts (BVerfG)'® und des Bundesgerichtshofs (BGH)'! gegeniiber dem Staat
und Dritten die Achtung der Privatsphire; es gesteht jedermann einen autonomen Be-
reich der eigenen Lebensgestaltung zu, in dem er seine Individualitit unter Ausschluss
anderer entwickeln und wahrnehmen kann.!? Es wird von den Gerichten aus einem
Schutzauftrag aus Art.1 Abs.1 und Art.2 Abs.1 GG abgeleitet,!3 weist danach also
einen engen Bezug zur Menschenwiirde auf. Aus ihm folgt ein Bestimmungsrecht des
Spenders dariiber, wer was mit ,,seinen* Korpermaterialien machen darf. Aufgrund
seines Persdnlichkeitsrechts hat damit jedermann das Recht, eine Nutzung ,,seines*
Korpermaterials explizit zu erlauben oder zu verbieten.

Umstritten ist allerdings die Rechtslage, wenn der Spender keine eigene Entschei-
dung getroffen hat, etwa weil er auf die in Frage stehende Verwendung, hier also die
Verwendung der Zellen zur Herstellung von Organoiden, nicht hingewiesen wurde:

a) Nach einer Auffassung ist eine informierte Einwilligung des Patienten zu jegli-
cher Weiterverwendung seines Korpermaterials notwendig.!* Unklar bleibt dabei aber
nicht selten, ob das Erfordernis einer entsprechenden Aufklirung und Einwilligung
des Patienten lediglich ethisch wiinschenswert oder auch rechtlich zwingend ist.!>
Zum Teil wird in entsprechenden Stellungnahmen ausdriicklich offen gelassen, ob eine

8 Siehe statt vieler Taupitz, 1991: 201, 208 ff.; Schréder/Taupitz, 1991: 35 ff.; Halasz, 2004: 20 ff,;
Wicklein, 2007: 82f., 93 ff.; Roth, 2009: 57 ff.; Breithaupt, 2012: 120 ff., 131 ff.; Wernscheid, 2012: 164 ff.;
Taupitz/Schreiber, 2016: 305.

9  Siehe die Nachweise in der vorigen Fn.

10 Siehe etwa BVerfGE 34, 269, 271; 35, 202, 226.

11 Siehe etwa BGHZ 30, 7; 50, 133.

12 Priitting, 2018: § 12 Rdnr. 31.

13 Siehe die Nachweise bei Priitting, 2018: § 12 Rdnr. 31.

14 v. Freier, 2005: 321 ff.; Séns, 2008: 245 ff.; Biichner, 2010: 121, 242; Wernscheid, 2012: 168 ff.; siche
auch Deutscher Ethikrat, 2010: 39 ff., 55 (aber vor allem mit Blick auf eine zu schaffende gesetzliche
Regelung); Nationaler Ethikrat, 2004: 16, 65.

15 Siehe insbesondere die Empfehlungen des Nationalen Ethikrats, 2004: 16, 65; Deutscher Ethikrat,
2010: 42.
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Einwilligung des Betroffenen aus rechtlicher Sicht erforderlich ist.}¢ Unklar ist auch,
ob im Falle einer fehlenden tatsichlichen Einwilligung (sofern sie auch nicht nachtrig-
lich eingeholt werden kann) auch eine mutmaRliche Einwilligung ausreichen kann'? -
was zu bejahen ist. Denn wenn eine mutmafliche Einwilligung schon einen kérperli-
chen Eingriff rechtfertigen kann, vgl. § 630 d Abs. 1 S. 4 BGB, dann muss dies erst recht
fiir eine Verwendung von Kdrpermaterial gelten, bei der keinerlei Risiken fiir Krper
und Gesundheit des Patienten drohen.

b) Die Auffassung, wonach fiir jede Art der Weiterverwendung von menschlichen
Korpersubstanzen von Rechts wegen eine Einwilligung des urspriinglichen Substanz-
tragers erforderlich ist, ist nicht {iberzeugend. Sie widerspricht dem Charakter des
Allgemeinen Personlichkeitsrechts als Rahmenrecht,!® bei dem jeweils im Einzelfall zu
priifen ist, ob in der konkreten Nutzung des Kdrpermaterials eine rechtswidrige Verlet-
zung des Allgemeinen Persdnlichkeitsrechts zu sehen ist.1® Dabei ist eine umfassende
Gliter- und Interessenabwigung vorzunehmen, in die sowohl die Belange des Spenders
als auch diejenigen des Verwenders des Korpermaterials einzubeziehen sind.?° Etwas
anderes gilt lediglich dann, wenn der Spender bestimmte Nutzungen ausdriicklich
verboten hat.?!

Fir die im Falle des Fehlens einer ausdriicklichen Erkldrung des Spenders vorzu-
nehmende Abwigung gilt Folgendes:

Auf Seiten des Verwenders kdnnen die allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2 GG), die
Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG), die Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und ggf. das Eigen-
tumsrecht (Art. 14 GG) in die Waagschale geworfen werden.

16 Zentrale Ethikkommission bei der Bundesirztekammer, 2003.

17 Taupitz/Schreiber, 2016: 304, 306.

18 Dazu und zu der Konsequenz, dass die Feststellung eines Eingriffs in das Personlichkeitsrecht fiir
sich genommen nicht ausreicht, um die Rechtswidrigkeit der Handlung zu bejahen, sondern vielmehr
eine Giiter- und Interessenabwigung notwendig ist, siche BGHZ 13, 334 (338); 31, 308 (312f.); 36, 77
(821.); 50, 133 (143); Deutsch, 1992: 163; Priitting, 2018: § 12 Rdnr. 31; Sprau, 2020: § 823 Rdnr. 95 mit
weiteren Nachweisen.

19 Siehe statt vieler Taupitz, 1991: 209 ff.; Nationaler Ethikrat, 2004: 52; Wicklein, 2007: 106 ff., 188 ff.;
Breithaupt, 2012: 242 ff.; Taupitz/Schreiber, 2016: 304, 305; Schreiber, 2019: 306 ff. mit zahlreichen
weiteren Nachweisen.

20 Siehe die Nachweise in der vorigen Fn.; zur internationalen Diskussion Boers et al., 2016: 939.

21 Siehe statt vieler Taupitz, 1991: 211; Nationaler Ethikrat, 2004: 51, 56; Simon et al., 2006: 128;
Schreiber, 2019: 311. Siehe auch Ohly, 2003: 426, der dem Betroffenen ohnehin lediglich ein Wider-
spruchsrecht gegen die Weiterverwendung einrdumt. Natiirlich fithrt auch umgekehrt eine ausdriick-
liche Einwilligung zur Rechtfertigung eines an sich - aufgrund Giiterabwigung - rechtswidrigen
Eingriffs.
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Auf Seiten des Spenders sind aus dem Blickwinkel des Allgemeinen Persdnlichkeits-
rechts (Art.2 i.V.m. Art. 1 GG) neben der Art der Verwendung, der Begleitumstinde
und dem Ziel der Verwendung (z. B. wiren Versuche des Klonierens des Spenders un-
streitig rechtswidrig) sowie der Menge des verwendeten Materials?? auch weitere Kon-
sequenzen wie insbesondere Gefdhrdungen fiir den Spender (auch aus dem Blickwin-
kel, ob das Material fiir ihn selbst noch von Nutzen wire)?® und vor diesem Hinter-
grund nicht zuletzt das AusmaR der Anonymisierung entscheidend.?* Denn wenn das
Material anonymisiert verwendet wird oder so pseudonymisiert,?® dass der Verwender
keine Riickschliisse auf den individuellen Spender ziehen kann (weil er selbst nicht
iiber den Schliissel zur Identifizierung des Spenders verfiigt), kann die Verwendung -
vereinfacht ausgedriickt - dem Spender nicht schaden.?® Insbesondere kdnnen Infor-
mationen iiber ihn dann auch nicht von Unberechtigten zum Nachteil des Spenders
verwendet werden.

Insgesamt sind personlichkeitsrechtliche Belange des Spenders vor allem in folgen-
den drei Fallgruppen tangiert:?’

> Wenn personenbezogene Daten durch Untersuchung des Kérpermaterials gewon-
nen werden,

> wenn das Kdrpermaterial mit seinen (und woméglich gerade wegen seiner) indivi-
duellen Eigenschaften in andere Personen oder deren Zellen {ibertragen wird oder
wenn es wegen seiner Individualitdt physisch perpetuiert bzw. vervielfiltigt wird,

» wenn es Verwendungen zugefiihrt wird, iber deren rechtliche oder ethische Zu-
ldssigkeit oder Vertretbarkeit unter Forschern bzw. in der Offentlichkeit keine
Ubereinstimmung herrscht.

22 Taupitz, 2017: 356.

23 Siehe Schreiber, 2019: 308.

24 Siehe die Nachweise in Fn. 19 sowie vor allem Schreiber, 2019: 306 ff. mit zahlreichen Nachweisen.
25 Siehe Art.4 Nr.5 Datenschutzgrundverordnung (DSGVO): Demnach ist Pseudonymisierung die
Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hin-
zuziehung zusitzlicher Informationen nicht mehr einer spezifisch betroffenen Person zugeordnet
werden kdnnen, sofern diese zusitzlichen Informationen gesondert aufbewahrt werden und techni-
schen und organisatorischen MaBnahmen unterliegen, die gewdhrleisten, dass die personenbezoge-
nen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natiirlichen Person zugewiesen werden.
26 Taupitz, 2017: 356 f. Vielfach wird sogar angenommen, dass durch eine Anonymisierung jede per-
sonlichkeitsrechtliche Beziehung erloschen sei, sodass eine Verletzung des allgemeinen Personlich-
keitsrechts von vornherein ausschiede, siehe Fink, 2005: 56 ff.; Antonov, 2006: 107; Breithaupt, 2012:
260, 262.

27 Schréder/Taupitz, 1991: 69; Schreiber, 2019: 308 ff. mit weiteren Nachweisen.
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Abhingig von den Einsatzgebieten der Organoide ist somit eine darauf bezogene Ein-
willigung des entsprechenden Spenders notwendig (siehe fiir eine datenschutzrechtli-
che Einordung Molnér-Gébor, Kap. 8).

Unabhingig von dem vorstehend wiedergegebenen Streit ist bedeutsam, dass die
Einholung einer expliziten Einwilligung des Spenders in der Praxis zum Standard
im Sinne einer Good Scientific Practice geworden ist. Diese zunehmende Ublichkeit
beeinflusst schleichend auch die rechtlichen Anforderungen.?® Jedenfalls Kérpermate-
rialien, die in neuerer Zeit gewonnen wurden, sollten daher nur mit einer explizit
auf Forschung bezogenen Einwilligung zur Herstellung von Organoiden verwendet
werden. Dabei reicht nach zutreffender, aber nicht unumstrittener Auffassung? ein
»Broad“ Consent (nicht aber ein ,,Global“ Consent) aus, der nicht das jeweils einzelne
Forschungsprojekt benennt, sondern breiter die Verwendung der Kérpermaterialien
fur ,biomedizinische* Forschung umfasst (sieche zu Formen der Einwilligung auch
Molndr-Gabor, Kap. 8).%°

Uber die spezifischen Eigenschaften der (beabsichtigten) Organoide ist dann aufzu-
kldren, wenn es sich um ethisch und rechtlich problematische Erzeugnisse handelt,
z. B. Embryoide oder weit entwickelte Hirnorganoide (dazu unten 7.3.1). Uber die
geplante Verwendung von Organioden ist auch dann aufzukliren, wenn diese im
Rahmen von Heilversuchen (oder spiter einmal im Rahmen klinischer Routine) auf
andere Menschen iibertragen werden sollen. In anderen Fillen reicht es aus, dariiber
zu informieren, dass aus den Zellen des Spenders Zellstrukturen hergestellt werden
sollen.

7.2.4  Transplantationsgesetz

Sofern die spiteren Organoide fiir den klinischen Einsatz bestimmt sind, also auf ande-
re Menschen iibertragen werden sollen, kann fiir die Spende und die Entnahme der
zur Herstellung benétigten somatischen Zellen oder Gewebe das Transplantationsge-
setz (TPG)*! einschligig sein. Gewebe im Sinne des Gesetzes sind gemiR § 1a Nr. 4 TPG
»alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Kérpers, die keine Organe
nach Nummer 1 sind, einschlieRlich einzelner menschlicher Zellen“. Der Gesetzgeber

28 Taupitz, 2009: 66 ff.

29 Nach der Gegenauffassung ist ein Broad Consent nicht ,,informiert“ genug.

30 Taupitz/Schreiber, 2016: 307; Schreiber, 2019: 294 f. mit weiteren Nachweisen.

31 Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBL. I: 2206), zuletzt geéindert durch Artikel 24 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL. I: 1626).
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hat sich bewusst fiir einen weiten Gewebebegriff entschieden, der auch einzelne
menschliche Zellen miterfasst.3?

Das Gesetz ,,gilt fiir die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen oder
Geweben zum Zwecke der Ubertragung” (§ 1 Abs. 2 S.1 TPG). Die Ubertragung ihrer-
seits ist definiert in § 1a Nr. 7 TPG als die ,,Verwendung von Organen oder Geweben in
oder an einem menschlichen Empfinger sowie die Anwendung beim Menschen auf3er-
halb des Kérpers*.

Legt man das Tatbestandsmerkmal ,,zum Zwecke der Ubertragung* eng aus, dann
miissten die menschlichen Organe oder Gewebe, so wie sie entnommen werden, im
Zeitpunkt der Entnahme zur Verwendung beim Empfinger bestimmt sein. Hiernach
wiirde das TPG nicht fiir die Spende und die Entnahme von somatischen Zellen als
Ausgangsmaterial zur Herstellung von Organoiden gelten, da nicht die zu entnehmen-
den Zellen, sondern erst die Produkte im oder am menschlichen Kérper angewendet
werden sollen.

Geht man dagegen von einem weiten Verstdndnis aus, so ist auch ein mittelba-
rer Ubertragungszweck im Zeitpunkt der Entnahme erfasst.>> Das heiflt, dass auch
solche im Zeitpunkt der Entnahme zur Weiterverarbeitung bestimmte menschliche
Zellen dem Anwendungsbereich des TPG unterliegen, die (nach ihrer Weiterverarbei-
tung) zur ,Verwendung [..] in oder an einem menschlichen Empfinger” oder zur
»Anwendung beim Menschen auBerhalb des Korpers* bestimmt sind.3* Dies ist fiir
die Ausgangszellen von Organoiden, die ihrerseits klinisch eingesetzt werden sollen,
grundsétzlich der Fall.

Fiir die weite Auslegung des Tatbestandsmerkmals ,,zum Zwecke der Ubertragung*
spricht, dass bereits der Wortlaut keine Unmittelbarkeit verlangt. Zudem ergibt sich
aus der Gesetzesbegriindung, dass der Gesetzgeber auch ,,zur Weiterverarbeitung be-
stimmte Gewebe, die zunichst be- oder verarbeitet werden, bevor sie bei Menschen
verwendet werden vom Anwendungsbereich des TPG erfasst wissen wollte.*® Dariiber

32 BT-Drucks. 16/3146, 2006: 24; Wernscheid, 2012: 111f.; der Verzicht auf eine eigene Begriffsbe-
stimmung fiir Zellen lag insbesondere darin begriindet, dass die Gewebe-RL die gleichen Anforderun-
gen an Zellen wie an Gewebe stellt.

33 So z. B. Wernscheid, 2012: 71f. m.w.N. (zum vor der 12. Arzneimittelgesetz-Novelle geltenden
TPG).

34 Erfasst ist sowohl die unmittelbare Gewinnung durch Eingriff im oder am menschlichen Kérper
als auch die mittelbare extrakorporale Gewinnung (z. B. im Fall von Sektions- und Operationsmateri-
al), siehe BT-Drucks. 16/3146: 21; Gerke et al., 2020b: 292.

35 BT-Drucks. 16/3146: 21.
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hinaus spricht auch das Ziel des (dem TPG zugrundeliegenden) Gewebegesetzes,* die
Qualitdt und Sicherheit von Geweben zu gewihrleisten,?” fiir eine weite Auslegung.

Somit ist festzuhalten, dass die Spende und die Entnahme von menschlichen Ge-
weben (einschlieRlich einzelner Zellen®®) als Ausgangsmaterial zur Herstellung von
Organoiden, die fiir den klinischen Einsatz (einschlieRlich klinischer Versuche*) im
oder am menschlichen Kérper bestimmt sind, den Regelungen des TPG unterliegen.
Die Entnahme beim lebenden Spender muss daher den Anforderungen der §§ 8, 8b TPG
geniigen, wahrend flir die Entnahme bei toten Spendern den §§ 3 ff. TPG Rechnung zu
tragen ist. § 8d TPG enthilt zudem in Verbindung mit der TPG-Gewebeverordnung ni-
here Anforderungen an die Einrichtung, die das Gewebe zum Zwecke der Ubertragung
entnimmt, untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert, kennzeichnet,
verpackt, aufbewahrt oder an andere abgibt (§ 1a Nr. 8 TPG). Von besonderer Bedeu-
tung ist schlieRlich, dass mit den Geweben kein Handel getrieben werden darf (§ 17
TPG).%

Das TPG findet dagegen keine Anwendung, wenn die somatischen Zellen oder Orga-
noide zu Forschungszwecken nur im Labor verwendet werden sollen, da es hier zum
Zeitpunkt der Entnahme am Ubertragungszweck fehlt.4! Auch ist die Xenotransplanta-
tion vom Anwendungsbereich des TPG nicht erfasst.*?

7.2.5  Arzneimittelgesetz

§20b Abs.1 S.1 Arzneimittelgesetz (AMG)*® verlangt grundsitzlich** das Einholen
einer Erlaubnis der zustdndigen Landesbehdrde fiir die Gewinnung von zur Verwen-
dung bei Menschen bestimmtem Gewebe i. S. d. § 1a Nr. 4 TPG.*> Gewinnung in diesem
Sinne ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieRlich aller

36 Gewebegesetz vom 20. Juli 2007 (BGBI. I: 1574), gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes vom 9. Au-
gust 2019 (BGBI. I: 1202).

37 BT-Drucks. 16/3146: 21.

38 Aber ausgenommen Blut und Blutbestandteile, siehe Gerke, 2020a: 296 ff.

39 BT-Drucks. 16/3146: 23.

40 Vgl. Wernscheid, 2012: 229.

41 BT-Drucks. 16/3146: 23.

42 Kriiger et al., 2009: 62 f.

43 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I: 3394),
zuletzt gedndert durch Artikel 3¢ des Gesetzes vom 10. Februar 2020 (BGBI. I: 148).

44 Ausnahmen in §§ 20b Abs. 2,20d S. 1 AMG.

45 Wernscheid, 2012: 116; niher zur Erlaubnis nach § 20b AMG siehe Gerke, 2020a: 284 ff.; Gerke et
al., 2020b: 440.
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MaRnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfa-
higen Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren (Satz 2).
Die Erlaubnis darf nach Satz 3 nur versagt werden, ,,wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung (ver-
antwortliche Person nach § 20b) nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine
Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die &rztliche Person im Sinne von §8d
Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,
weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Riume fiir die jeweilige Gewebegewinnung oder fiir die Laborunter-
suchungen nicht vorhanden sind,

4. nicht gewihrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchun-
gen nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den
Vorschriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenom-
men werden, oder

5. die verantwortliche Person nach § 20b oder der Antragsteller die zur Austibung
ihrer oder seiner Titigkeit erforderliche Zuverlédssigkeit nicht besitzt.*

7.2.6  Tierschutzgesetz

Sollen die zur Herstellung von Organoiden benétigten Zellen aus Tieren gewonnen
werden, ist das Tierschutzgesetz (TierSchG) zu beachten.*® Es schiitzt grundsitzlich
alle Tiere, enthdlt aber Differenzierungen seines Schutzumfangs: Die meisten Einzelbe-
stimmungen beziehen sich nur auf Wirbeltiere.

§ 6 Abs. 1 S. 1 TierSchG verbietet grundsitzlich (vorbehaltlich der in § 6 enthalte-
nen Ausnahmen) das vollstindige oder teilweise Amputieren von Kérperteilen oder
das vollstindige oder teilweise Entnehmen oder Zerstéren von Organen oder Geweben
eines Wirbeltieres. Das Entnahmeverbot verbietet (sub , Gewebe*) auch das Entneh-
men oder Zerstéren einzelner Zellen, sofern dadurch die Funktion (= spezifische Leis-
tung) eines ganzen Zellverbandes (= Gewebes) beeintrichtigt wird.*” Das wird bei der
Herstellung von Organoiden selten der Fall sein. Das Entnahmeverbot ist daher in der

46 Tierschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Mai 2006 (BGBL. I: 1206, 1313), zu-
letzt gedindert durch Artikel 101 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL. I: 1626).
47 Hirt et al., 2016: § 6 TierSchG Rdnr. 1.
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Regel nicht einschldgig.®® GemdR § 6a TierSchG sind zudem die Vorschriften zu Tier-
versuchen spezieller, sodass das Verbot des § 6 TierSchG ohnehin nur fiir standardi-
sierte Verfahren gilt, die nicht mehr als Tierversuch eingestuft werden konnen.

Eingriffe oder Behandlungen, durch die Organe oder Gewebe ganz oder teilweise
entnommen werden, um zu wissenschaftlichen Zwecken Kulturen anzulegen oder iso-
lierte Organe, Gewebe oder Zellen zu untersuchen, gelten nach § 7 Abs. 2 TierSchG
ebenfalls als Tierversuche.

7.3  Einordnung der hergestellten Organoide
7.3.1  Organoide als menschliche Lebewesen

Zahlreiche Rechtsfragen wiirden heraufbeschworen, wenn die erzeugten Entitdten
eine Entwicklungsfihigkeit wie menschliche Embryonen aufweisen wiirden, etwa als
sogenannte Embryoide (sieche zu Embryoiden auch Nicolas/Etoc/Brivanlou, Kap. 5).#°
Denn dann kénnte ihnen unter Umstinden Menschenwiirde (Art.1 GG) und Lebens-
schutz (Art. 2 Abs. 1 GG) zuzuweisen sein. Allerdings wire ihre Herstellung allenfalls
dann vom ESchG erfasst und damit verboten, wenn sie die gleiche Erbsubstanz wie ein
anderer Embryo, ein Foetus, ein Mensch oder ein Verstorbener aufweisen wiirden.
Denn dann kdnnte unter Umstdnden ein VerstoR gegen § 6 ESchG (Verbot des Klo-
nens) bejaht werden.*® Auch wire ihre Verwendung fiir Forschungszwecke mdglicher-
weise nach §2 Abs.1 ESchG verboten. Jedenfalls rechtspolitisch wire allerdings zu
tiberlegen, ob ein so starker rechtlicher Schutz wegen der im Vergleich zu natiirlichen
Embryonen andersartigen Art der Herstellung unter Vermeidung einer Befruchtung,
wegen der Entstehung in einem vdllig anderen Kontext als der Erzeugung von Nach-
kommen und ggf. auch wegen der Absicht, die Entwicklung der entsprechenden Enti-
tdten in einem sehr frithen Stadium zu beenden, zu verneinen wire.>! Andere Vor-

48 1In Betracht kommen kann ferner die Ausnahme gemidR § 6 Abs. 1 S. 2 Nr. 4 TierSchG, sofern die
Gewebeentnahme anderen als wissenschaftlichen Zwecken, vielmehr insbesondere der Heilbehand-
lung von Menschen oder Tieren dient. Sofern es sich um ein noch im Versuch befindliches Verfahren
handelt, sind die §§ 7-10 tiber Tierversuche einschlégig, siehe § 7 Abs. 2 TierSchG.

49 Siehe dazu Stein, 2019; Denker, 2017: 15 ff.; Munsie et al., 2017: 943.

50 Allerdings ist sehr umstritten, inwiefern es fiir die Anwendbarkeit des Klonierungsverbots auf die
Art der Herstellung der entsprechenden Entitit ankommt, siehe Giinther, 2014: C. 1. § 6 Rdnr. 3 ff;
Taupitz, 2014: C. II. § 8 Rdnrn. 48 ff.

51 Vgl. dazu Taupitz, 2001: 3440; dhnlich spéter Deutscher Ethikrat, 2011: 100; weitere Nachweise
zu entsprechenden Uberlegungen in der angelsichsischen Literatur im Hinblick auf den moralischen
Status frither Embryonen bei Hostiuc et al., 2019: 119.
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schriften, die die Herstellung von Embryonen reglementieren (z. B. § 1 Abs.1 Nr. 2
ESchG), wiren jedenfalls mangels einer von ihnen ausdriicklich vorausgesetzten Be-
fruchtung sicher nicht einschlégig. Auch § 7 ESchG, der die Herstellung von Hybriden
und Chimiren regelt, wiirde nicht zu einem Verbot fiihren, sofern nicht Embryonen
mit unterschiedlicher Erbinformation unter Verwendung mindestens eines menschli-
chen Embryos zu einem Zellverband vereinigt werden (§ 7 Abs. 1 Nr. 1 ESchG), nicht
mit einem menschlichen Embryo eine Zelle verbunden wird, die eine andere Erbinfor-
mation als die Zellen des Embryos enthilt und sich mit diesem weiter zu differenzie-
ren vermag (§ 7 Abs. 1 Nr. 2 ESchG), und auch keine Befruchtung stattfindet (§ 7 Abs. 1
Nr. 3 ESchG).52

Vom ESchG (oder vom sonstigen deutschen Recht) nicht ansatzweise geklart und
auch rechtspolitisch offen ist die Frage, ob weit entwickelte Hirnorganoide, wie sie in
der Zukunft einmal méglich sein kdnnten, denselben Regeln wie Embryonen unterlie-
gen sollten (siehe zu Hirnorganoiden niher Tanaka/Park, Kap. 3.5, und Schicktanz,
Kap. 6). Dies kénnte gemiR einer in der Literatur vertretenen Auffassung dann bejaht
werden, wenn man den Beginn des ,,Hirnlebens* (etwa am 57. Tag post conceptionem)
als entscheidende Zisur fiir den vollen rechtlichen Schutz des werdenden menschli-
chen Lebens annimmt.>® Weiter vorverlagert, aber letztlich in dieselbe Richtung ge-
hend, wird die in anderen Rechtsordnungen geltende sogenannte 14-Tage-Regel (keine
In-vitro-Entwicklung von Embryonen iiber den 14. Tag hinaus) gelegentlich daran
geknlipft, dass etwa am 14. Tag der embryonalen Entwicklung mit dem Auftreten des
Primitivstreifens die ersten Anzeichen eines sich ausbildenden Nervensystems und
damit des Gehirns entstehen.”* Wenn der moralische und auch der rechtliche Status
von Embryonen in dieser Form mit der beginnenden Gehirnentwicklung verkniipft
wird, konnte es naheliegen, die Herstellung weit entwickelter zerebraler Organoide
bzw. die Forschung mit ihnen zu verbieten.>

Die Herstellung von embryodhnlichen Organoiden und auch von zerebralen Orga-
noiden, die einem funktionsfihigen menschlichen Gehirn auch nur ansatzweise glei-
chen, ist freilich allenfalls Zukunftsmusik. Ein wirklicher Handlungsbedarf besteht fiir
den Gesetzgeber zurzeit nicht.

52 Siehe zu § 7 ESchG niher Giinther, 2014: C. II. § 7; Deutscher Ethikrat, 2011: 38 ff.

53 So insbesondere Sass, 1989: 160 ff.; weitere Nachweise bei Miiller-Terpitz, 2008: 182 ff.
54 Hostiuc et al., 2019: 119.

55 Siehe etwa Hostiuc et al., 2019: 119 ff.
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7.3.2  Organoide als Sachen

Sofern Organoide nicht die Entwicklungsfahigkeit von Embryonen, also von gesamten
Individuen aufweisen, sondern lediglich einzelnen Organen 4hneln, sind sie nicht an-
ders zu behandeln als (andere) menschliche Organe oder Zellstrukturen. Sie haben kei-
nen besonderen rechtlichen ,Status“. Es handelt sich nach deutschem Recht um Sa-
chen, an denen Eigentum nach §§ 903 ff. BGB (Bundesgesetzbuch) bestehen kann,*® wo-
bei in der Regel der Forscher durch ,, Verarbeitung oder Umbildung eines oder mehre-
rer Stoffe [der Ausgangszellen] eine neue bewegliche Sache” (das Organoid) hergestellt
haben wird und er deshalb in der Regel gemaR § 950 BGB origindr das Eigentum daran
erwirbt. Sofern sich genetisches Material des Spenders der Ausgangszellen in dem Or-
ganoid fortsetzt, erstreckt sich allerdings auch das Allgemeine Personlichkeitsrecht
des Spenders auf das Organoid.”” Damit hat der Spender - wie oben dargestellt - das
Recht, iiber die Verwendung des Organoids zu bestimmen. Da die Ubertragung des Or-
ganoids - wie sogleich darzustellen sein wird - nicht den Regeln des Transplantations-
gesetzes unterliegt, ist das Bestimmungsrecht des Spenders der Ausgangszellen auch
nicht etwa durch das 6ffentlich-rechtliche Organverteilungsverfahren gemiR § 12 TPG
beschrinkt. Zudem sei betont, dass fiir die hergestellten Organoide wegen § 17 Abs. 1
S. 2 Nr. 2 TPG kein Verbot des Organhandels gilt.>

7.4 Umgang mit Organoiden / Verwendung der Organoide
7.4.1 Transplantationsgesetz

Sofern die hergestellten Organoide zur Ubertragung auf andere Menschen bestimmt
sind, konnte auf diesen Vorgang wiederum das Transplantationsgesetz anwendbar
sein. Denn neben der ,,Spende und [...] Entnahme von menschlichen Organen oder Ge-
weben zum Zwecke der Ubertragung” (siche dazu oben 7.2.4) gilt das TPG nach seinem
§1 Abs. 2 S. 1 ebenfalls ,fiir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe einschlieR-
lich der Vorbereitung dieser MaRnahmen*.

Organoide sind Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG, sofern sie ,,mit Ausnahme der
Haut, [...] aus verschiedenen Geweben bestehende [...], differenzierte [..] Teile des

56 Siehe oben 2.3. Zur internationalen Diskussion siehe etwa die Nachweise bei Boers et al., 2016.
57 Siehe oben 2.3.
58 Vgl. zum Tissue Engineering Wernscheid, 2012: 129f., 221.
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menschlichen Kdrpers [sind], die in Bezug auf Struktur, BlutgefdRversorgung und Fi-
higkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden*.>°

Legt man das Tatbestandsmerkmal ,,Teil des menschlichen Kérpers* eng aus, so
wiirden nur solche Bestandteile erfasst, die auf natiirliche Weise im Kdrper eines
Menschen vorhanden sind. Danach wiéren in vitro (,kiinstlich“) hergestellte Organoide
keine Organe im Sinne des TPG. Fiir diese enge Auslegung enthilt der Wortlaut des
TPG allerdings keine Anhaltspunkte. Er unterscheidet nicht zwischen natiirlich vor-
handenen und kiinstlich hergestellten Bestandteilen. Das Tatbestandsmerkmal ,, Teile
des menschlichen Korpers“ ist damit dahingehend auszulegen, dass auch kiinstlich
hergestellte Teile menschlichen Ursprungs erfasst sind.®® Dafiir spricht auch, dass das
TPG in seiner Ausgestaltung durch das Gewebegesetz den Gefahren entgegenwirken
soll, die durch eine ungeregelte Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von Zellen und Geweben entstehen, wie beispielsweise einer Kontamination und der
Ubertragung von Krankheiten.®! Auch bei artifiziell erzeugten Geweben, die sich aus
einzelnen menschlichen Zellen zusammensetzen, bestehen diese Risiken.®?

Gleichwohl finden die Ubertragungsvorschriften des TPG keine Anwendung auf
Organoide. Das gilt ungeachtet der Tatsache, dass Organoide noch weit davon entfernt
sind, ,,in Bezug auf Struktur, BlutgefiRversorgung und Fahigkeit zum Vollzug physio-
logischer Funktionen eine funktionale Einheit zu bilden“. Denn zum einen nimmt § 1a
Nr. 1 TPG seit der 15. AMG-Novelle (2009) Gewebe (und damit auch einzelne Zellen),
die im Rahmen einer Bearbeitung zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien im Sinne des § 4 Abs. 9 des AMG bestimmt sind, aus dem Anwendungsbe-
reich des TPG aus; sie sind vielmehr dem Erfordernis einer Herstellungserlaubnis und
einer Zulassung nach Arzneimittelrecht unterstellt.®® Das ist, wie zu zeigen sein wird
(unten 4.2), beziiglich der Herstellung von Organoiden der Fall.

Dariiber hinaus heifSt es in § 1 Abs. 2 S. 1 TPG: ,,Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und
die Entnahme von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung

59 Dazu gehdren nach § 1a Nr. 1 TPG auch Organteile und einzelne Gewebe eines Organs, die unter
Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und BlutgefiRversorgung zum gleichen Zweck wie
das ganze Organ im menschlichen Korper verwendet werden kdnnen, mit Ausnahme solcher Gewebe,
die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne des § 4 Abs. 9 des Arzneimit-
telgesetzes bestimmt sind.

60 Gerke, 2020a: 291; zur dsterreichischen Rechtslage ebenso Kopetzki et al., 2020: 362 f.

61 BT-Drucks. 16/3146, 2006: 21.

62 Gerke, 2020a: 291; zur Osterreichischen Rechtslage ebenso Kopetzki et al., 2020: 363.

63 Niher Wernscheid, 2012: 139f.; Gerke, 2020a: 263, 284 f.
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sowie fiir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe* 5 nicht aber ,,von“ Organen
oder Geweben. Die Organoide ihrerseits sind aber nicht das Resultat einer Spende oder
Entnahme von menschlichen Organen i. S. d. § 1a Nr. 1 TPG.% Es mangelt an der Ent-
nahme eines funktionstiichtigen und tibertragungsfahigen Organs oder Organteils aus
dem Korper eines Spenders. Vielmehr findet in solchen Fillen lediglich eine Implanta-
tion eines durch einen Herstellungsprozess im Labor geziichteten Organkomplexes
statt. Auch die Voraussetzung, dass vor und nach der Entnahme dieselbe Funktion im
menschlichen Korper erfiillt wird, kann bei Organoiden mangels urspriinglich beste-
hender Organfunktion nicht gegeben sein.®

Herz-, Nieren-, Leber-, Lungen-, Darm- und Bauchspeicheldriisen-Organoide wiren
erst recht keine vermittlungspflichtigen Organe i. S. d. § 1a Nr. 2 TPG, da sie nicht nach
§ 3 TPG oder § 4 TPG einem toten Spender entnommen wurden.

Allerdings miisste die Allokation der derzeit vermittlungspflichtigen Organe (vgl.
§ 12 TPG) wohl neu geregelt werden, wenn tatsichlich eines Tages entsprechende Or-
ganoide verfiigbar wdren.” Hierbei musste geklart werden, wer ein kiinstlich herge-
stelltes Organ oder stattdessen ein von einem toten Spender entnommenes Organ er-
halten soll. Vielleicht kdnnen in Zukunft auch derart viele Organoide hergestellt wer-
den, dass das Problem des Mangels an Organen dann nicht mehr besteht.

7.4.2  Arzneimittelgesetz

Soweit Organoide zur ,,Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper
bestimmt* sind, ist mdglicherweise das Arzneimittelrecht anwendbar. Denn, wie zu
zeigen sein wird, gilt das Arzneimittelrecht auch fiir zellbasierte Stoffe.

Die zentrale Rechtsgrundlage im Arzneimittelrecht ist das AMG,*® mit dem unter
anderem die Richtlinie (RL) 2001/83/EG®® umgesetzt wurde. Daneben sind die unmit-
telbar anwendbaren Verordnungen der EU einschlégig. Hierzu gehéren aus dem Blick-
winkel des vorliegenden Beitrags insbesondere die Verordnung (VO) (EG) 1394/2007

64 Hervorhebung vom Verfasser.

65 Vgl. Gerke, 2020a: 295; ferner (fiir das dsterreichische Recht) Kopetzki et al., 2020: 374.

66 Vgl.ebd.

67 Siehe Gerke, 2020a: 292.

68 Siehe Fn. 43.

69 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel. In: Amtsblatt der Europdischen Union
L 2001/311: 67.
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(ATMP-V0)” und die VO (EG) 726/2004.”* Denn Organoide kdnnen Arzneimittel fiir
neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) sein. ATMP sind
im Ausgangspunkt Arzneimittel, sodass diese Produkte auch die grundsitzlichen Arz-
neimitteleigenschaften aufweisen miissen. Der Unterschied zu anderen Arzneimitteln
besteht in der Grundsubstanz, aus denen ATMP hergestellt werden, sowie in der Art
und Weise ihrer Herstellung.

Zur Ubertragung auf einen Menschen bestimmte Organoide sind ,,Stoffe* i. S. d. § 3
AMG. Sie haben eine therapeutische Zweckbestimmung (,,zur Heilung oder Linderung
oder zur Verhiitung [..] menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden
bestimmt®, 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG). Da Organoide lebensfihige Zellen enthalten oder aus
ihnen bestehen, kann es auch sein, dass sie bei der Wiederherstellung, Beeinflussung
oder Korrektur der menschlichen physiologischen Funktionen gemaR § 2 Abs. 1 Nr. 2
AMG hauptsichlich pharmakologisch, immunologisch und/oder metabolisch wirken.”
Sie sind damit Arzneimittel im Sinne des AMG.

ATMP sind sie, wenn sie einer der vier Gruppen von ATMP zuzuordnen sind (§ 4
Abs. 9 AMG). Dazu gehdren Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika, biotechno-
logisch bearbeitete Gewebeprodukte oder kombinierte ATMP.”® In der Regel sind Orga-
noide biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte i. S. d. Art.2 Abs. 1 lit. b ATMP-
VO, da sie zum einen ,biotechnologisch bearbeitete Zellen oder Gewebe“ enthalten
oder aus ihnen bestehen (Spiegelstrich 1) und zum anderen ihnen gerade ,,Eigenschaf-
ten zur Regeneration, Wiederherstellung oder zum Ersatz menschlichen Gewebes zu-
geschrieben werden* oder sie ,,zu diesem Zweck [...] Menschen verabreicht” werden
(Spiegelstrich 2).

Organoide diirften zudem immer substanziell bearbeitete Zellen oder Gewebe i. S. d.
Art. 2 Abs. 1 lit. ¢ Spiegelstrich 1 ATMP-VO enthalten, das heilt die Zellen oder Gewebe
werden dergestalt ,,substanziell bearbeitet” worden sein, ,,dass biologische Merkmale,

70 Verordnung (EG) 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Ver-
ordnung (EG) 726/2004. In: Amtsblatt der Europdischen Union L 2007/324: 121.

71 Verordnung (EG) 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Unionsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur. In: Amtsblatt der Europi-
ischen Union L 2004/136: 1.

72 Vgl. auch Art. 2 Abs. 2 ATMP-VO. Vgl. entsprechend zu Produkten basierend auf humanen indu-
zierten Stammzellen Gerke, 2020a: 253 ff.

73 Vgl. zum Folgenden Faltus, 2016: 693 ff.; Gerke, 2020a: 247 f.
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physiologische Funktionen oder strukturelle Eigenschaften, die fiir die beabsichtigte
Regeneration, Wiederherstellung oder den Ersatz relevant sind, erzielt werden®.

Als ATMP unterliegen Organoide grundsitzlich der zentralen Zulassung auf euro-
pdischer Ebene. ATMP diirfen gemidR Art.3 Abs.1 und Anhang Nr.la VO (EG)
726/2004 innerhalb der EU nur in Verkehr gebracht werden, wenn von der Europi-
ischen Kommission eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist.
Der Antrag fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines ATMP ist bei der EMA
einzureichen.”* Voraussetzung fiir die Erteilung der Genehmigung ist grundsitzlich
eine klinische Priifung nach §§ 40 ff. AMG.”

ATMP konnen aber auch unter die sogenannte Krankenhausausnahme nach § 4b
AMG fallen. § 4b AMG stellt die nationale Umsetzung des Art.3 Nr.7 RL 2001/83/EG
dar (vgl. auch Art. 28 Nr. 2 ATMP-VO). Nach § 4b Abs. 1 S. 1 AMG sind solche ATMP von
der Krankenhausausnahme erfasst, die in Deutschland

,1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten drztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualititsnormen nicht routinemiRig hergestellt[”¢] und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes angewendet werden®.

Fiir Organoide, die unter die Krankenhausausnahme nach § 4b AMG fallen, finden we-
der der Vierte Abschnitt (Zulassung der Arzneimittel)’”” noch der Sechste (Schutz des
Menschen bei der klinischen Priifung)’® oder der Siebte Abschnitt (Abgabe von Arznei-
mitteln) des AMG Anwendung.” Insbesondere bediirfen sie keiner zentralen Zulassung

74 Vgl. Art. 4 Abs. 1 VO (EG) 726/2004.

75 Vgl. Paul-Ehrlich-Institut, 2012: 20; Gerke, 2020a: 280 ff. Zu den Herausforderungen, die klinische
Priifungen mit Organoiden stellen, siehe Boers et al., 2016: 941. Zu beachten ist die Besonderheit des
§ 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2a AMG beziiglich der klinischen Priifung eines Arzneimittels (einschlieRlich eines
ATMP), das aus einem GVO oder einer Kombination von GVO besteht oder solche enthilt (GVO-halti-
ges Arzneimittel bzw. GVO-haltiges ATMP).

76 Der Begriff ,nicht routinemaRig hergestellt in § 4b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 AMG wird in § 4b Abs. 2 AMG
definiert und erfasst ,,insbesondere Arzneimittel,

1. die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet werden, dass nicht zu erwarten ist, dass
hinreichend klinische Erfahrung gesammelt werden kann, um das Arzneimittel umfassend bewerten
zu kénnen, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und angewendet worden sind, sodass die
notwendigen Erkenntnisse fiir ihre umfassende Bewertung noch nicht erlangt werden konnten*.

77 Mit Ausnahme des § 33 AMG (Gebiihren und Auslagen).

78 Gerke, 2020a: 277.

79 Vgl.§4b Abs.15.1AMG.
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auf europdischer Ebene. Die iibrigen Vorschriften des AMG wie insbesondere zur Her-
stellungserlaubnis (§ 13 AMG®?), zur Abgabe von ATMP an andere (§ 4b Abs. 1 S. 1,
Abs. 3 S. 1 AMG), zur Pharmakovigilanz gemdf Art. 14 Abs. 1 ATMP-VO und zur Riick-
verfolgbarkeit gem4R Art. 15 Abs. 1-6 ATMP-VO gelten aber entsprechend.?!

7.43  Gentechnikgesetz

Je nach Art ihrer Herstellung oder Behandlung kénnen Organoide gentechnisch verdn-
derte Organismen sein mit der Folge, dass das Gentechnikgesetz (GenTG) einschligig
ist.82 Nach § 2 Abs. 1 GenTG gilt das Gesetz fiir ,,gentechnische Anlagen” (Nr. 1), ,,gen-
technische Arbeiten“ (Nr. 2), ,Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organis-
men*“ (GVO) (Nr. 3) und ,,das Inverkehrbringen von Produkten, die [...] [GVO] enthalten
oder aus solchen bestehen® (Nr. 4). Allerdings gilt das GenTG nach seinem § 2 Abs. 3
nicht fiir die unmittelbare Anwendung von GVO am Menschen. Die Humangenetik ist
vom Anwendungsbereich des GenTG ausgenommen. Daher fillt beispielsweise die so-
matische Gentherapie unter unmittelbarer Anwendung von GVO am Menschen nicht
in den Anwendungsbereich des GenTG.* Das Gesetz erfasst allerdings die In-vitro-Teil-
schritte der Verfahren, die der unmittelbaren Anwendung von GVO am Menschen vor-

oder nachgelagert sind.34

80 Vgl. Gerke et al., 2020b: 277. Die Erlaubnispflicht nach § 13 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG erstreckt sich auf
die berufs- oder gewerbsmiRige Herstellung von Arzneimitteln i. S. v. § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 AMG
und somit ebenfalls von ATMPs i. S. d. § 4 Abs. 9 AMG (i. V. m. Art. 2 Abs. 1 lit. a ATMP-VO). Die Erlaub-
nispflicht erstreckt sich auch auf die gewerbs- oder berufsmiRige Herstellung von ATMPs, die unter
die Krankenhausausnahme nach § 4b AMG fallen (vgl. § 4b Abs. 1 S.2 AMG [,,die iibrigen Vorschriften
des Gesetzes (...) gelten entsprechend“] i. V. m. § 4b Abs. 1 S.1 AMG). Auch Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG,
der durch Art. 28 Nr. 2 ATMP-VO eingefiigt und in § 4b AMG national umgesetzt wurde, sieht explizit
das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis vor.

81 Vgl. § 4b Abs. 1 S. 2 AMG; niher Wernscheid, 2020: 131 ff.; Gerke, 2020a: 2.7.2.

82 Vgl. Gerke, 2020a: 304 ff.

83 Fenger, 2018: § 2 GenTG Rn. 4.; Gerke, 2020a: 304.

84 Fenger, 2018: § 2 GenTG Rn. 5; Gerke, 2020a: 304.
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7.4.4  Arztliches Berufsrecht

Das drztliche Berufsrecht, konkret: das Satzungsrecht der Arztekammern, enthilt fol-
gende Regelung:3’

»Arztinnen und Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem
in die psychische oder kdrperliche Integritit eines Menschen eingegriffen oder Kér-
permaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen
zuordnen lassen, miissen sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des Forschungsvor-
habens eine Beratung erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer bei der zustindigen Arztekammer
gebildeten Ethik-Kommission oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten
unabhingigen und interdisziplindr besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt wird.
Dasselbe gilt vor der Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit vitalen
menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.*

Im Ergebnis unterliegt die Herstellung von Organoiden (abgesehen von den Vor-
schriften des AMG zu klinischen Priifungen®) nur dann einer Bewertung durch eine
Ethikkommission, wenn ein Arzt daran beteiligt ist und entweder lebendes embryona-
les Gewebe oder Kdrpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem
bestimmten Menschen zuordnen lassen.

7.4.5 Tierschutzgesetz

Im Interesse der betroffenen lebenden Tiere enthilt das Tierschutzgesetz (TierSchG)
Regeln fiir die Durchfithrung eines Tierversuchs. Ein Tierversuch liegt in Abgrenzung
zu anderen MaRnahmen dann vor, wenn das Verfahren noch nicht zur Praxisreife
entwickelt ist und sein Versuchscharakter im Vordergrund steht.®”

Tierversuche sind grundsitzlich genehmigungspflichtig (§ 8 TierSchG). Soweit sie
rechtlich vorgeschrieben sind, etwa im Rahmen der Arzneimittelzulassung, sind sie le-
diglich anzeigepflichtig (§ 8a TierSchG). Die Genehmigung wird durch eine Behdrde er-
teilt; zuvor muss eine interdisziplindr zusammengesetzte Kommission (in Anlehnung

85 Siehe stellvertretend fiir die Berufsordnungen der Landesérztekammern § 15 der Musterberufs-
ordnung fiir die in Deutschland tétigen Arztinnen und Arzte von 2018 unter: https://www.bundesaerz
tekammer.de/recht/berufsrecht/muster-berufsordnung-aerzte/ [31.3.2020].

86 Siehe Fn. 75.

87 Hirt et al., 2016: § 7 TierSchG Rdnr. 6; Deutscher Ethikrat, 2011: 47.
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an entsprechende medizinische Kommissionen hiufig als ,,Ethikkommission* bezeich-
net) Stellung zu dem Tierversuch genommen haben (§ 15 TierSchG).%

§ 7 Abs. 2 S. 1 TierSchG definiert den Tierversuch als , Eingriffe oder Behandlungen zu
Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schiden fiir diese Tiere verbunden
sein kénnen,

2. an Tieren, die dazu fithren kénnen, dass Tiere geboren werden oder schliipfen, die
Schmerzen, Leiden oder Schiden erleiden, oder

3. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schiden fiir die
erbgutverdnderten Tiere oder deren Trigertiere verbunden sein konnen.*

Geschiitzter Versuchsgegenstand ist bei § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 TierSchG nur das lebende
geborene Tier.®* § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 3 TierSchG schiitzt dagegen das Erbgut des Tieres,
und zwar im Interesse des davon betroffenen (spiter) geborenen Tieres.”® Erfasst sind
daher anders als bei Nr. 1 auch Eingriffe an Eizellen und Embryonen. Die mdglichen
Folgen des Versuchs miissen aber fiir das erbgutveridnderte oder das zur Austragung
verwendete Tier drohen.*!

Als Tierversuche gelten nach § 7 Abs. 2 S. 2 Nr. 2 TierSchG auch Eingriffe oder Behand-
lungen,

,»2. durch die Organe oder Gewebe ganz oder teilweise entnommen werden, um zu
wissenschaftlichen Zwecken[*?]

a) die Organe oder Gewebe zu transplantieren,

b) Kulturen anzulegen oder

c) isolierte Organe, Gewebe oder Zellen zu untersuchen [...]“.

Gerade diese Bestimmungen konnen im Fall von Organoiden einschlégig sein.

88 Hirt et al., 2016: § 15 TierSchG Rdnr. 4.

89 Hirt et al., 2016: § 7 TierSchG Rdnr. 6.

90 Ebd.

91 Deutscher Ethikrat, 2011: 48.

92 Diese liegen dann vor, wenn es um einen Erkenntnisgewinn zu einem noch nicht hinreichend ge-
16sten wissenschaftlichen Problem geht, siehe Hirt et al., 2016: § 7 TierSchG Rdnr. 11.
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Tierversuche sind aus dem Blickwinkel des 3-R-Prinzips (,,Replace, Reduce, Refine*, al-
so ,,Vermeiden, Vermindern, Verbessern*)® nach § 7 Abs. 1 S. 2 TierSchG ,,im Hinblick
auf

a) die den Tieren zuzufiigenden Schmerzen, Leiden und Schiden,

b) die zZahl der verwendeten Tiere,

c) die artspezifische Fihigkeit der verwendeten Tiere, unter den Versuchseinwirkun-
gen zu leiden, auf das unerlissliche MaR zu beschrinken und

,die Tiere, die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe
oder Organe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu wer-
den, [sind] so zu halten, zu ziichten und zu pflegen, dass sie nur in dem Umfang
belastet werden, der fiir die Verwendung zu wissenschaftlichen Zwecken unerlisslich
ist.”

Tierversuche diirfen gemiR § 7a Abs. 1 TierSchG ferner nur durchgefithrt werden,
wenn sie zu einem gesetzlich ndher bestimmten Zweck unerldsslich sind. Als zuldssige

Versuchszwecke gelten insbesondere

,1. Grundlagenforschung,

2. sonstige Forschung mit einem der folgenden Ziele:

a) Vorbeugung, Erkennung oder Behandlung von Krankheiten, Leiden, Kérperschiden
oder korperlichen Beschwerden bei Menschen oder Tieren,

b) Erkennung oder Beeinflussung physiologischer Zustdnde oder Funktionen bei Men-
schen oder Tieren“.

§ 7a Abs. 2 TierSchG konkretisiert die Unerlésslichkeit wie folgt: ,Bei der Entschei-
dung, ob ein Tierversuch unerlisslich ist, sowie bei der Durchfithrung von Tierversu-
chen sind folgende Grundsétze zu beachten:

1. Der jeweilige Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist zugrunde zu legen.

2. Es ist zu priifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere Methoden oder Ver-
fahren erreicht werden kann.

3. Versuche an Wirbeltieren oder Kopffiifern diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
die zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schiden der Tiere im Hinblick auf den
Versuchszweck ethisch vertretbar sind.

93 Siehe naher Lorz/Mezger, 2019: § 7 TierSchG Rdnr. 5.
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4. Schmerzen, Leiden oder Schiden diirfen den Tieren nur in dem MaRe zugefiigt
werden, als es fiir den verfolgten Zweck unerlisslich ist; insbesondere diirfen sie
nicht aus Griinden der Arbeits-, Zeit- oder Kostenersparnis zugefiigt werden.

5. Versuche an Tieren, deren artspezifische Fihigkeit, unter den Versuchseinwirkun-
gen zu leiden, stirker entwickelt ist, diirfen nur durchgefithrt werden, soweit
Tiere, deren derartige Fihigkeit weniger stark entwickelt ist, fiir den verfolgten
Zweck nicht ausreichen.“%*

Tierversuche diirfen in der Zukunft also nicht mehr durchgefiihrt werden, wenn an
ihrer Stelle einmal genau so gut Organoide z. B. fiir Toxizitdtstests eingesetzt werden
kénnen.”

Finden die Versuche an Wirbeltieren statt, stellt § 7a Abs. 2 Nr. 3 TierSchG eine
weitere Schranke auf. Versuche an Wirbeltieren diirfen nur durchgefiihrt werden,
wenn die zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schiden der Versuchstiere im
Hinblick auf den Versuchszweck ethisch vertretbar sind. Es muss also eine Abwigung
der Versuchsfolgen mit dem Versuchszweck stattfinden. Das Wohlergehen des Tieres
wiegt umso schwerer, je geringer die Bedeutung des Versuchszwecks ist.*

7.5 Zusammenfassung und Ausblick

Das deutsche Recht enthilt zu Organoiden keine speziellen Rechtsregeln.

Bezogen auf die Gewinnung der fiir die Herstellung notwendigen menschlichen Zel-
len und bezogen auf die Ubertragung eines Organoids auf einen (anderen) Menschen
bestehen jedoch in der Sache recht umfangreiche Vorschriften, die letztlich vor allem
der Steuerung entsprechender Risiken fiir den Spender bzw. den Empfinger dienen.

Reine In-vitro-Versuche miissen nur dann von einer Ethikkommission bewertet
werden, wenn dabei

1. ein Arzt einbezogen ist und
2. entweder lebendes embryonales Gewebe oder Kdrpermaterialien oder Daten ver-
wendet werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen.

94 Niher Lorz/Mezger, 2019: § 7a TierSchG Rdnrn. 19 ff.

95 Fiir eine optimistische Einschitzung des Potenzials von Organoiden, Tierversuche kiinftig zu
ersetzen, siehe das Interview mit Clevers, Kap. 2.2; fiir ethische Uberlegungen zur Problematik siehe
Schicktanz, Kap. 6.

96 Niher Hirt et al., 2016: § 7a TierSchG Rdnrn. 90 ff.; Deutscher Ethikrat, 2011: 48 f.
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Sehr wenig ist der Fragenkreis Mensch-Tier-Verbindungen durchnormiert (siehe dazu
auch Schicktanz, Kap. 6). Abgesehen von den rudimentiren Vorschriften des § 7
ESchG, die nur selten im Fall von Organoiden einschligig sein diirften, und abgesehen
von den Vorschriften des Tierschutzgesetzes, die Tierversuche nur allgemein regeln,
existieren keine einschldgigen Bestimmungen. Gerade beziiglich der Herstellung von
Mensch-Tier-Organoiden® oder auch vollstindiger Mischwesen (etwa durch Implan-
tation menschlicher Organoide in Tiere oder umgekehrt durch Einfiigung tierischer
Organoide in menschliche Individuen) existiert eine Reihe von Anwendungsszenarien,
die den Ruf nach weiteren Vorschriften haben laut werden lassen.’® Zentral diirfte
insbesondere die Forderung sein, dass entsprechende Forschung von einer Ethikkom-
mission bewertet werden muss.>
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