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Zusammenfassung

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) stellt fest, dasStdmmzellforschung seit
der Stellungnahme vom Jahr 2001 wichtige neue Erkenntnisse hervorgédiatadbies gilt

fur das Gebiet der gewebespezifischen adulten Stammzellen|erarader auch fir Arbeiten
mit humanen embryonalen Stammzellen. Die Wissenschaft in Deutdckdean momentan
insbesondere zu dem letztgenannten Gebiet nur begrenzt Bedlisiga.lUm diese Situation
zu verbessern, pladiert die DFG fur eine anhaltend intensigeiing der Forschung sowohl
mit adulten als auch mit embryonalen Stammzellen. Um die Rabedengungen fir die
Stammzellforschung zu verbessern, empfiehlt die DFG fir die Dakenft, das Stammzell-

gesetz wie folgt zu &ndern:

- Der deutschen Forschung sollten auch neuere, im Ausland hergestelferwaddete
Stammzelllinien zugéanglich gemacht werden, sofern diese aus ,tibgerd Embry-
onen entstanden sind. Deshalb sollte die Stichtagsregelung abgeschafft werden.

- Die Einfuhr von Zelllinien sollte auch dann erlaubt werden, wenn digsdiagnosti-

sche, praventive und therapeutische Zwecke verwendet werden sollen.

- Die Strafandrohung fiir deutsche Wissenschatftler sollte aufgehwioeder Geltungs-

bereich des Stammzellgesetzes sollte eindeutig auf das Inland bemygen.
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Empfehlungen

Im Mai des Jahres 2001 veroffentlichte die Deutsche Forschungstehaft (DFG) eine
Stellungnahme zur Stammzellforschung, die damals eine rege @fienbiskussion ausldste,
an deren Ende letztlich die Verabschiedung des ,Stammzellge$€&tZG) durch den Deut-
schen Bundestag im Januar 2002 stand. Nach nunmehr Uber funfjahtigeriteeintensiver
Forschung auf dem Gebiet der menschlichen Stammzellen und nachEefsterungen mit
den gesetzlichen Regelungen in Deutschland ist es nach Meinung dearDde® Zeit, unter
Einbeziehung ethischer und rechtlicher Bewertungen wiederum Bilanz zu ziehen.

Nach Auffassung der DFG ist es notwendig, den Problemen demfi@hasen der
Menschwerdung, des Status des Embryos sowie der Nutzung von Zellenlipnodzkten
fur die Grundlagenforschung und die Therapie grol3e Aufmerksamkeit zu schieliddmei
bedarf es eines intensiven 6ffentlichen Diskurses unter Betajligon Ethikern, Theologen,
Naturwissenschaftlern, Medizinern, Juristen und Vertretern auBel@ichen der Politik so-
wie der Medien. Die hier vorgelegten Empfehlungen zur Stamrmomatiung in Deutschland
stellen einen Beitrag zu dieser Diskussion dar. Auf der Bass fitiheren Bewertungen und
unter Berucksichtigung aktueller wissenschatftlicher, wissensgaditischer und rechtspoli-
tischer Entwicklungen legt die DFG deshalb eine erneute Bestandsmérund daraus re-
sultierende Empfehlungen vor.

1. Grundlagen- und therapieorientierte Stammzellforschung

Die Stammzellforschung ist ein international aufstrebendes, hoch kituwgseforschungs-
feld, sie gilt als Schlisseltechnologie der regenerativen hhedliml der Biotechnologie. Auf-
grund der besonderen Eigenschaften von Stammzellen, insbesondere gierezrRe&ons- und
Entwicklungsfahigkeit, stellen diese ein hervorragendes Forschungsalgieldellbiologie
dar, etwa um zellulare Differenzierungsprozesse zu untersuchereildam mit den gewe-
bespezifischen Stammzellen (adulte Stammzellen) sind dabei ietdean Jahren die huma-
nen embryonalen Stammzellen (HES-Zellen) in den Mittelpunkt des Interpssiekt.

Neben ihrer offenkundigen Bedeutung fur die Grundlagenforschung besteht die be
rechtigte Hoffnung, dass Stammzellen in zunehmendem Mal3e stsfBiadie Therapie heu-
te noch nicht behandelbarer Krankheiten dienen werden. Neue Therapielulternh Stamm-
zellen des Knochenmarks werden in klinischen Studien bereits Uberpuift. sk der Ent-

wicklung von Therapieverfahren mit humanen embryonalen Stammzeiidrinternational
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mit Hochdruck gearbeitet. Dabei sind schon jetzt zahlreiche Anwenahdgijshkeiten, ba-
sierend auf HES-Zellen und -Zellprodukten fur den Einsatz in déth&edpie, Biotechnolo-
gie und Pharmakologie in der Entwicklung. In Deutschland werden mamemt Prioritat
Arbeiten zu adulten Stammzellen geférdert. Die Fordervolumina &lhuimane embryonale
Stammzellforschung sind hingegen gering, dies betrifft auch die voDFe in allen ihren
Verfahren geforderten Projekte. Im Gegensatz zu Studien mit aditbenmzellen liegen der
DFG nur relativ wenige Projektantrédge zu Arbeiten mit humanenyemalen Stammzellen

Vvor.

2. Adulte versus embryonale Stammzellen

Seit der letzten Stellungnahme der DFG wurden eattie neue Erkenntnisse sowohl zu
adulten als auch zu embryonalen Stammzellen gewonnen. Dabei wurdengaesebespezi-
fische Stammzellen bei bestimmten Fragestellungen der Grunébagghung und in thera-
pieorientierten Projekten erfolgreich eingesetzt. Es wurde allerdiungsdeutlich, dass adulte
Stammzellen, im Gegensatz zu HES-Zellen, nur ein eingesciesaRktenzial zur Vermeh-
rung und Ausdifferenzierung in unterschiedliche Gewebetypen besiamiber hinaus
bleibt unklar, ob die Probleme zur Gewinnung von bestimmten Typen a8tdtermzellen
gelost werden konnen. Weiterhin besteht bei adulten Stammzellenanadnts als bei HES-
Zellen, das Problem der Induktion von genetischen und epigenetischen Vergedeiioff-
nungen auf funktionelle Gleichwertigkeit beider Zelltypen habeh siigegen den Erwar-

tungen von 2001 bisher nicht erfullt.

3. Behinderung durch die bestehende Stichtagsregelung

Die wissenschaftlichen Entwicklungen zu Stammzellen, vor atietrHES-Zellen, vollziehen
sich im Wesentlichen im Ausland, wo diese Forschung offentlich umdtpriassiv gefordert
wird. Dies gilt unter anderem fir den stidostasiatisch-palzéis&aum, fir die USA (insbe-
sondere Kalifornien), aber auch flr Israel, Gro3britannien und andepaaahe Staaten.
Durch eine sehr restriktive Gesetzeslage ist Deutschland iethebh diesem weltweiten Er-
kenntnisfortschritt im Bereich der grundlagen- sowie therapieceréeh Forschung mit
HES-Zellen abgeschnitten. Dies gilt sowohl fur den akademisdbewueh fur den industriel-
len Bereich. So durfen Forscher in Deutschland aufgrund der Bestimmung8taneszell-
gesetzes nur mit solchen humanen embryonalen Stammzellliniereayluké vor dem Stich-

tag 1. Januar 2002 im Ausland hergestellt worden sind und die bestimnotelé&nhgen er-
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fullen, wie sie auch fur die Aufnahme ins ,NIH-Register“achkteristisch sind. Diese
Stammzelllinien mussen von ,lUberzahligen® Embryonen abgeleitet gasnheil3t von sol-
chen Embryonen, die zu Fortpflanzungszwecken erzeugt, endgiiltig abemahr auf eine
Frau Ubertragen werden konnen. Von den urspringlich etwa 80 Zellkultieempr dem
1. Januar 2002 angelegt wurden, sind derzeit noch etwa 22 vermehrungsfahigevéinie
wendbar. Im siebten Rahmenprogramm der EU (2007 — 2012) werden miQibklionen
Euro Arbeiten zu humanen embryonalen Stammzellen gefordert. Dabeinkéi@evorlie-
genden Linien eingesetzt werden, also auch solche, die nach dem I. Z@0iatabliert
wurden. Somit wiirden deutsche Forscher, bliebe es bei der restrikdesetzeslage, defini-
tiv von zahlreichen Projekten des siebten Rahmenprogramms der Ebahasit Mitteln
aus Deutschland finanziert wird, ausgeschlossen werden.

Wahrend sich bestimmte Fragestellungen der Grundlagenforschung durchdes mit
vor dem Stichtag angelegten Zelllinien des ,NIH-Registerghbgorten lassen, weisen diese
jedoch auch eine Reihe von gravierenden Nachteilen auf: Die flHodsehung in Deutsch-
land verfigbaren Zelllinien sind nicht frei von Kontaminationen dusatisthe Zellprodukte
oder Viren, sie sind nicht unter standardisierten Bedingungen tsatidrkultiviert worden,
was zu unterschiedlichen Aktivitatsmustern fuhrt. Dartiber hinaushbestgyrund der haufi-
gen Passagen die Gefahr, dass sich Mutationen anreichern. Deshehi has Sicht der
DFG die dringende Notwendigkeit, dass Forscher in Deutschland in Zwdactftauf Zellli-
nien Zugriff erhalten, die nach dem 1. Januar 2002 etabliert wurdesieisdmit dem jewei-

ligen Stand der Wissenschaft und Technik entsprechen.

4. Behinderung durch Patente und ,,Material Transfer Agreements* (MTA)

Auch wenn eine Einfihrung von therapeutischen Verfahren auf des BasiHES-Zellen
noch nicht unmittelbar bevorsteht, so zeichnen sich doch weltweit Enivwgga ab, die the-
rapieorientierte Forschung zu intensivieren. Um zukinftige Anwendun@ghcim zu ma-
chen, miussen die verwendeten Zelllinien nach geltenden EU- Richtlirsemimte Voraus-
setzungen erfillen (Good Laboratory Practice, Good Manufacturimgji€®). Die vor dem
1. Januar 2002 etablierten HES-Linien erflillen diese Standards nweiseilMdariber hinaus
unterliegen diese Linien in der Regel einem Patentschutz. WaitezHangen die Hersteller
dieser Zelllinien zumeist den Abschluss von ,Material TranstgreAments” (MTA), die vor
allem eine wirtschaftliche Verwertung behindern oder gar ghocto machen. Im Gegensatz

dazu wurden in den letzten Jahren neue Stammzelllinien etabligtodi®gen und frei von

: FG



Kontaminationen, auch in der EU fur kommerzielle Anwendungen zulasgingsind. Eine

Reihe dieser standardisierten und nicht mit Patenten belegténi&elsind vom ,Internatio-

nal Stem Cell Forum* erfasst und werden von diesem fur die Forgahgegeben. So sind
vom Stammzellforum etwa 150 Zelllinien registriert, von denen 80 gat charakterisiert
sind. Um eine potenzielle wirtschaftliche Umsetzung von ErgebnideerStammzellfor-

schung auch in Deutschland mdglich zu machen, sollte es Wisserechafitt Unternehmen
gestattet werden, diese neuen Stammzelllinien fur wissetigdiafaber auch fur diagnosti-
sche, praventive und therapeutische Zwecke zu beziehen. Aufgrund deagStiehelung des
Stammzellgesetzes ist dies jedoch momentan nicht mdgliclse Dehlende kommerzielle
Perspektive der Stammzellforschung hat wiederum negative Rikckwgen auf die Grundla-

genforschung und erklart die zurtickhaltende Antragstellung.

5. Abschaffung des Stichtags

Die jetzt giltige Stichtagsregelung hat zum Ziel, zu verhindss von Deutschland aus ei-
ne Produktion von HES-Linien im Ausland veranlasst wird. InsgesamdiedliFG die Mog-
lichkeit fur extrem unwahrscheinlich, dass exklusiv fur deutscheénsshaftler im Ausland
Stammzelllinien angelegt werden, um Projekte in Deutschland dereit oder fortzusetzen.
Deshalb sollte nach Auffassung der DFG die Stichtagsregelugesetimafft werden. Dies
wirde den Import von im Ausland nach dem 1. Januar 2002 hergestelltenzetdimien er-
lauben, wenn diese von ,uberzéahligen* Embryonen abgeleitet wurdenh digrcAbschaf-
fung der Stichtagsregelung wirde die Wettbewerbsfahigkeit deutscissenschaftler auf
dem Gebiet der Stammzellforschung nachhaltig verbessert w&iwsngilt auch fur Antrag-
stellungen, die im Rahmen des 2007 beginnenden siebten Rahmenprograr&tdsvdaye-

nommen werden.

6. Diagnostische, priventive und therapeutische Verwendung

Im Stammzellgesetz ist vorgesehen, dass unter bestimmtengBaden Zelllinien fur For-
schungszwecke aus dem Ausland nach Deutschland eingefihrt werden durtba. Eba-
wicklung neuer anwendungsorientierter Verfahren naher gertickblke auch eine Einfuhr

fur diagnostische, praventive und therapeutische Zwecke erméglicht werden.

7. Internationale Isolierung deutscher Wissenschaftler
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Die DFG sieht mit Sorge, dass die Wissenschaftler in Diglaisd auf dem Gebiet der
Stammzellforschung international zunehmend isoliert werden. Dssdierung ist im We-

sentlichen auf das momentan gultige StZG zuriickzufuhren, da es enkestiafrechtliche
Risiken beinhaltet. Strafbarkeitsrisiken bestehen bei internation&t@perationen, bei-
spielsweise bei EU-finanzierten Projekten, wenn in auslandischeord ait Zellen gearbei-
tet wird, die in Deutschland nicht zugelassen sind, und wenn daraus resultierentsaame
Publikationen verdffentlicht werden. Zunehmend versagen sich deshalbdish@ Wissen-
schaftler einer Kooperation mit deutschen Forschungseinrichtungen undGaisigatigkeit

im Inland aufgrund des auch fur sie bestehenden Strafbarkeitsrisikaigerhih besteht
Rechtsunsicherheit bei der beratenden Mitarbeit deutscher Foisch@rnationalen Exper-
tengremien, beispielsweise im ,International Stem Cell ForunghrwStammzelllinien be-
handelt werden, die nach dem 1. Januar 2002 etabliert wurden. Auch bematiotalen

Wissenschaftleraustausch, beispielsweise durch Arbeit in Labatsnen Linien verwendet
werden, die nach dem deutschen Stichtag angelegt wurden, besteisuRsicherheit, die zu
einer weiteren internationalen Isolierung deutscher Forschemglkmn von Nachwuchswis-
senschaftlern, fuhrt. Die daraus resultierende Diskriminierungaert$Vissenschatftler voll-
zieht sich vor dem Hintergrund der Tatsache, dass immer mehr Lianferopa gesetzliche

Restriktionen auf dem Gebiet der Stammzellforschung abbauen.

8. Rechtssicherheit fiir Wissenschaftler

Um die Rechtssicherheit fir Wissenschaftler insgesamt zkest&ind um die internationale
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Stammzellforschung zerstigehlagt die DFG vor,

die durch das Stammzellgesetz ermdglichte Kriminalisierung vissafischaftlern durch die
Abschaffung der Strafandrohung zu beseitigen. Dabei geht die @@ cus, dass sich der
Anwendungsbereich des Stammzellgesetzes ausdricklich auf alag bdschrankt und dass
eine Ahndung von RechtsverstoRen durch angemessene disziplinarische Mal3méighred

ist.

9. Verwendung alternativer Zellsysteme

Seit etwa zwei Jahren wurden die Anstrengungen intensiviert, etndélen mit dem Ziel zu
entwickeln, pluripotente Zellen unter Vermeidung eines Totipotenzstesdzu gewinnen.
Aus differenzierten Zellen sollen durch ,Reprogrammierung” dipdltipotente Zellen ge-

wonnen werden, die sich wie HES-Zellen in die unterschiedlichstéty@aen differenzieren
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lassen. Bei derartigen Entwicklungen alternativer Zellsytemerdem auch Eizellspenden
vermieden. Zur Reprogrammierung werden HES-Zellen oder KomponentenB®Z éllen
eingesetzt. Intensiv wird daran gearbeitet, die fir diese Proxesaatwortlichen ,Re-
programmierungsfaktoren® zu identifizieren, die wohl auch letztlich die iEkimg von Zel-
len im frihen Stadium des Lebens steuern. Viele dieser Ansatdemzunachst in Tierexpe-
rimenten verfolgt, die Umsetzung im humanen System steckt tlaosh in den Anfangen.
Die DFG halt derartige Untersuchungen zur Entwicklung und Charsiktemg von alterna-
tiven Zellsystemen fur notwendig und forderungswirdig. Sie pladietr,ddén Fortschritt
dieser Arbeiten sorgfaltig zu verfolgen, daraus sich ergebesdpdktiven neu zu bewerten

und bei der Entwicklung zuklnftiger Forschungsschwerpunkte vorrangig zu bertgesichti

10. Herstellung neuer Stammzelllinien

In der letzten Stellungnahme der DFG vom Jahr 2001 wird empfohlen,sargiegen Bedin-
gungen gegebenenfalls auch in Deutschland die Voraussetzungen Zensctiass neue
Stammezelllinien angelegt werden kdonnten. Diese Empfehlung wurde vorHagergrund
der Tatsache ausgesprochen, dass international nur eine bedagriaten Zelllinien verfug-
bar war. Um neue Stammzelllinien auch in Deutschland herzustebea eine Anderung des
Embryonenschutzgesetzes notwendig. Seit der letzten Stellungnaitineesiweit eine Rei-
he von neuen Stammzelllinien etabliert worden. Davon sind etwa 150 Limiginternatio-
nal Stem Cell Forum* erfasst, von diesen sind wiederum 80 umfaskarakterisiert. Diese
Linien stehen der Wissenschaft weltweit zur Verfigung; aecitséhe Wissenschaftler konn-
ten diejenigen Linien, die aus ,lUberzahligen* Embryonen abgeleitedem, prinzipiell ver-
wenden. Momentan sind Wissenschatftler in Deutschland aufgrund desjestd¢h gehin-
dert, diese Zelllinien fur ihre Arbeiten zu nutzen. Sollten die ndueien den deutschen
Wissenschatftlern in absehbarer Zeit zur Verfigung stehenduvak eine Novellierung des
Stammzellgesetzes mdglich ware, so ergdbe sich bei tigereiErkenntnisstand keine zwin-
gende Notwendigkeit, neue Linien auch in Deutschland herzustellewdnstellt die M6g-
lichkeit, Stammzelllinien auch in Deutschland herzustellen, fur i momentan for-

schungspolitisch kein prioritdres Anliegen dar.

11. Zellkerntransfer
Seit der Verabschiedung der letzten DFG-Stellungnahme im Jahras?@idé Methode des

»somatic cell nuclear transfers“ (SCNT oder NT), auch ,Eoungsklonen® oder ,therapeuti-
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sches Klonen* genannt, in den Mittelpunkt des Interesses geriickKiudm dieser Methodik
werden Zellkerne von Korperzellen in eigens dafur entkernte Eizéllertragen, wobei es
dann zur Entwicklung von neuen Zellen und Zellverbanden auf der Grundlagbeizage-
nen Zellkerne kommt. Wahrend diese Methodik im Tierversuch in vielen $abtweit er-
folgreich angewandt wird, sind mit der SCNT-Technik humane EftZélisher nicht etab-
liert worden. Die kurzlich publizierten Arbeiten von Hwang undavbeitern erwiesen sich
als Falschungen. Dennoch wird vorgebracht, dass mithilfe deif S@ihnik durch die Etab-
lierung von krankheitsspezifischen Zelllinien in absehbarer Zukunft newsickien in erb-
lich bedingte Krankheiten gewonnen werden kdnnten. Dartber hinaus kénntetepaitge-
ne HES-NT-Zellen fur Therapiezwecke verfugbar gemacht wef@egen eine Anwendung
der SCNT-Technik im humanen System spricht die Tatsache, dés&ellen n6tig waren,
um derartige Untersuchungen durchzufiihren und dass moglicherweisekkmtgsahige
Embryonen entstehen. Dartber hinaus sind auch grundlegende zellbiologiszbss® der
frihen Entwicklung menschlicher Zellen noch nicht so weit geklartlads ein Einsatz der
SCNT-Methodik im humanen System flur Therapiezwecke infrageek®ie DFG pladiert
dafur, die Entwicklung auf diesem Gebiet, vor allem in Hinblick auf tierexyarielle Daten,
weiterzuverfolgen und die Argumente fur und wider die Gewinnung von-IMEZellen

auch in Zukunft sorgfaltig abzuwégen.

12. Reproduktives Klonen

Es besteht weltweit Konsens im Hinblick auf die Ablehnung des repreduakitlonens beim
Menschen. Wie bereits in der vorherigen Stellungnahme ausgefiiieR¢csich die DFG
diesem Verbot vorbehaltlos an. Das Gleiche gilt auch fur allétaasdie Eingriffe in die
menschliche Keimbahn, einschlie3lich der Herstellung von Chiméaren odeiden, beab-
sichtigen.
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