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Botschaft
zum Bundesgesetz Uber die Forschung an
Uber zéhligen Embryonen und embryonalen Stammzellen

(Embryonenfor schungsgesetz, EFG)

vom 20. November 2002

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
sehr geehrter Herr Préasident,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten Thnen mit dieser Botschaft den Entwurf eines Bundesgesetzes tiber
die Forschung an iberzéhligen Embryonen und embryonalen Stammzellen mit dem
Antrag auf Zustimmung.

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Présidentin, sehr geehrter Herr Président, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochachtung.

20. November 2002 Im Namen des Schwei zerischen Bundesrates

Der Bundesprasident: Kaspar Villiger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz
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Ubersicht

In den letzten Jahren ist in Medizin und Biologie ein neuer Forschungszweig ent-
standen: die Forschung an menschlichen Sammzellen, in die grosse Erwartungen
gesetzt werden. Es besteht die Hoffnung, auf diesem Weg langerfristig neue Thera-
piestrategien gegen bisher nicht oder nur schwer behandelbare Krankheiten wie
zum Beispiel Diabetes, Parkinson oder Alzheimer entwickeln zu kénnen.

Menschliche Stammzellen kénnen aus unterschiedlichen Quellen stammen. Beim
vorliegenden Gesetzesentwurf geht es einzig um menschliche embryonale Samm-
zellen. Diese werden aus etwa einwdchigen, ausserhalb des Korpers der Frau ent-
wickelten Embryonen gewonnen. Die Gewinnung menschlicher embryonaler
Sammzellen gelang erstmals 1998. Dafur wurde ein Uberzahliger Embryo verwen-
det, d.h. ein Embryo, der durch kiinstliche Befruchtung (In-vitro-Fertilisation) zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt wurde, aber nicht mehr dafir ver-
wendet werden kann. Embryonale Sammzellen vermdgen sich nicht zu einem Men-
schen zu entwickeln. Sie haben aber die Fahigkeit, sich in die verschiedenen Zellty-
pen des menschlichen Korpers zu differenzieren. Die Frage ist umstritten, ob aus
spezifischen Geweben gewonnene, d.h. adulte Sammzellen vergleichbare Eigen-
schaften wie embryonale Sammzellen aufweisen. Nach dem heutigen Wissensstand
kann die Forschung mit adulten Stammzellen digjenige mit embryonalen Stammzel-
len nicht ersetzen.

Der Gesetzesentwurf regelt neben der Gewinnung embryonaler Sammzellen aus
Uberzahligen Embryonen zu Forschungszwecken und der Forschung an embryona-
len Stammzellen auch die Forschung an Uberzahligen Embryonen. Diese kann unter
anderem dazu beitragen, die fortpflanzungsmedizinische Behandlung der In-vitro-
Fertilisation zu verbessern.

Nach Artikel 119 der Bundesverfassung dirfen ausserhalb des Korpers der Frau
nur so viele Embryonen entwickelt werden, als innerhalb eines Zyklus zur Herbei-
fihrung einer Schwangerschaft erforderlich sind. Embryonen dirfen also im Rah-
men eines Fortpflanzungsverfahrens nicht «auf Vorrat» erzeugt und aufbewahrt
werden flr den Fall, dass es innerhalb des Zyklus nicht zur gewiinschten Schwan-
gerschaft kommt. Diese Bestimmung bezweckt, die Entstehung Uberzéhliger Embry-
onen soweit mdglich zu verhindern.

Auf dieser Verfassungsgrundlage ist das Fortpflanzungsmedizingesetz vom
18. Dezember 19981 so konzipiert, dass bei der In-vitro-Fertilisation mdglichst we-
nige Uberzahlige Embryonen anfallen. Das soll hauptsachlich dadurch erreicht
werden, dass bei einer fortpflanzungsmedizinischen Behandlung nur imprégnierte
Eizellen (befruchtete Eizellen vor der Kernverschmelzung) konserviert werden und
pro Zyklus héchstens drei impragnierte Eizellen zu Embryonen entwickelt werden
diirfen. Gleichwohl fallen aber unter gewissen Umsténden Uberzahlige Embryonen
an, so wenn der Embryo sich nicht normal entwickelt oder die Frau erkrankt und
deswegen ein Embryo nicht auf die Frau Ubertragen werden kann. Uberzihlige
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Embryonen muss man nach geltendem Recht absterben lassen. Im Ubrigen diirfen
digenigen Uberzdhligen Embryonen, die noch vor Inkrafttreten des Fortpflan-
zungsmedizingesetzes (1. Januar 2001) entstanden sind, noch héchstens drei Jahre
(bis 31. Dezember 2003) aufbewahrt werden; anschliessend sind sie zu vernichten.

Esist denkbar, fur die Sammzellengewinnung oder generell fir die Forschung Em-
bryonen zu verwenden, die gezielt daftr, namentlich durch das Verfahren der
In-vitro-Fertilisation oder der Klonierung, hergestellt werden. In der Schweizist die
Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken klar verboten.

Hingegen ist bisher die Frage der Verwendung Uberzahliger Embryonen zu For-
schungsawecken weder eindeutig noch abschliessend geregelt. Sowohl die Bundes-
verfassung als auch das Fortpflanzungsmedizingesetz lassen es offen, ob tberzahli-
ge Embryonen flr die Forschung, namentlich fir die Gewinnung embryonaler
Sammzellen, verwendet werden durfen.

Der vorliegende Gesetzesentwurf erlaubt die Verwendung Uberzahliger Embryonen
2u Forschungsawecken unter bestimmten, restriktiven Bedingungen. Er bezweckt,
den missbrauchlichen Umgang mit Uberzahligen Embryonen und embryonalen
Sammzellen zu verhindern sowie die Menschenwiirde zu schiitzen. Nachfolgend
sollen die wichtigsten Bedingungen fiir die Forschung an tberzahligen Embryonen,
die Gewinnung embryonaler Stammzellen und die Forschung an embryonalen
Sammzellen aufgefuihrt werden:

—  Verbotener Umgang mit Gberzahligen Embryonen und embryonalen Samm-
zellen: Es ist verboten, aus zu Forschungsawecken erzeugten Embryonen
Sammzellen zu gewinnen oder solche Sammzellen zu verwenden. Ebenso
ist es verboten, Uberzéhlige Embryonen ein- oder auszufiihren oder einen
fur Forschungszwecke verfligbaren Uberzahligen Embryo Gber den 14. Tag
hinaus zu entwickeln.

—  Unentgeltlichkeit: Uberzihlige Embryonen oder embryonale Stammzellen
dirfen nicht gegen Entgelt veraussert oder erworben werden.

—  Zulassige Zwecke: Uberzihlige Embryonen oder embryonale Stammzellen
durfen nur fir Forschungsawecke, nicht aber fir kommerzelle Zwecke ver-
wendet werden. Die Verwendung (berzahliger Embryonen oder embryona-
ler Sammzellen ist deswegen nur im Rahmen konkreter Forschungsprojekte
erlaubt. Ausgenommen davon ist die Gewinnung embryonaler Stammzellen,
die auch im Hinblick auf kiinftige Forschung zul&ssig ist, soweit dafir im
Inland Bedarf besteht.

— Einwilligung und Aufkldrung: Ein Uberzdhliger Embryo darf zu For-
schungszwecken nur verwendet werden, wenn das betroffene Paar nach hin-
reichender Aufklarung eingewilligt hat.

— Unabhangigkeit: Forschung an Uberzidhligen Embryonen bzw. Gewinnung
embryonaler Stammzellen einerseits und fortpflanzungsmediznische
Behandlung des betreffenden Paares andererseits miissen voneinander
unabhéngig sein.
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Bewilligungspflicht bzw. Zustimmungserfordernis: Die Forschung an Uber-
zahligen Embryonen oder die Gewinnung embryonaler Stammzellen ist nur
mit Bewilligung des Bundesamtes fir Gesundheit erlaubt. Forschung an be-
reits gewonnenen embryonalen Stammzellen setzt eine befirwortende Stel-
lungnahme der zusténdigen Ethikkommission voraus.

Subsidiaritatsprinzip: Forschung an Uberzahligen Embryonen oder an em-
bryonalen Sammzellen darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige
Erkenntnisse nicht auch auf anderem Weg erreicht werden kénnen.

Forschungsziele: Forschung an Uberzahligen Embryonen oder an embryo-
nalen Sammzellen setzt voraus, dass bestimmte, im Gesetzesentwurf um-
schriebene Forschungsziele verfolgt werden; es muss sich dabei um hoch-
rangige Forschungsziele handeln.

Wissenschaftliche Qualitdt und ethische Vertretbarkeit: Ein Forschungs
projekt mit Uberzahligen Embryonen oder mit embryonalen Sammzellen
muss die Kriterien wissenschaftlicher Qualitat erfullen sowie ethisch ver-
tretbar sein.

Forschungsergebnisse: Nach Abschluss oder Abbruch eines Forschungs-
projekts mit Uberzahligen Embryonen oder mit embryonalen Stammzellen ist
eine Zusammenfassung der Forschungsergebnisse &ffentlich zuganglich zu
machen.

Einfuhr embryonaler Stammzellen: Embryonale Stammzellen dirfen nur
unter bestimmten Bedingungen eingefiihrt werden. Se diirfen insbesondere
nicht von einem zu Forschungsawecken erzeugten Embryo stammen, d.h. sie
miissen aus einem Uber zahligen Embryo gewonnen worden sein. Auch muss
das betroffene Paar seine Einwilligung in die Verwendung des Embryos zu
Forschungsawecken gegeben und darf dafiir kein Entgelt erhalten haben.
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Botschaft

1 Allgemeiner Tell
11 Ausgangslage

Am 28. September 2001 entschied der Schweizerische Nationa fonds zur Férderung
der wissenschaftlichen Forschung (SNF), ein Forschungsprojekt mit menschlichen
embryonalen Stammgzellen, die aus dem Ausland importiert werden, mit einem For-
derbeitrag zu unterstitzen. Vorgangig war ein Rechtsgutachten zum Schluss ge-
kommen, das geltende Recht enthalte keine Bestimmung, welche die Forschung an
importierten embryonalen Stammzellen verbiete, sofern diese unentgeltlich beschafft
wiirden.

Die Verwendung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken hat im Zusam-
menhang mit der Gewinnung von und der Forschung an embryonalen Stammzellen
eine neue Aktualitdt erhalten. Esist aber darauf hinzuweisen, dass es Forschung an
Embryonen seit Entstehung des Fortpflanzungsverfahrens der In-vitro-Fertilisation
Ende der 1970er Jahre gibt. So bedurfte es fir die Entwicklung der In-vitro-
Fertilisation und fur die Verbesserung ihrer Erfolgsrate auch der Forschung an Em-
bryonen in vitro. Bei dieser Forschung, aber auch bei der Gewinnung von embryo-
nalen Stammzellen wird der Embryo geschédigt oder zerstért. Diese Art des Um-
gangs mit Embryonen wird denn auch, vor alem im deutschen Sprachraum, as
«verbrauchende» Embryonenforschung bezeichnet.

Waéhrend die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken verboten ist, be-
antwortet das geltende Recht die Frage nicht, ob und — falls ja— unter welchen Be-
dingungen uberzahlige Embryonen zu Forschungszwecken verwendet, insbesondere
ob aus ihnen embryonale Stammzellen gewonnen werden diirfen. Die Verwendung
Uberzéhliger Embryonen fir die Forschung wirft schwierige ethische Fragen auf.
Darf ein Uberzéhliger Embryo, den man nach geltendem Recht absterben lassen
muss, unter bestimmten Bedingungen der Forschung zugefiihrt werden? Welches
sind die Bedingungen, unter denen die Verwendung (iberzéhliger Embryonen fir die
Forschung gerechtfertigt werden kénnte?

Vor diesem Hintergrund ist der Gesetzgeber aufgefordert, die Frage der Verwen-
dung von Uberzéhligen Embryonen fir die Forschung rechtlich zu kléren. Es gilt zu
entscheiden, ob und — falls ja— unter welchen Bedingungen tiberzahlige Embryonen
fir Forschungszwecke, namentlich fir die Gewinnung embryonaler Stammzellen,
verwendet werden durfen. Der Bundesrat entschied am 21. November 2001, fir die
Regelung der Forschung an (iberzdhligen Embryonen und an embryonalen Stamm-
zellen ein eigenes Bundesgesetz vorzulegen.

Urspriinglich war vorgesehen, die Frage der Verwendung Uberzéhliger Embryonen
zu Forschungszwecken im geplanten Bundesgesetz Uber die Forschung am Men-
schen (Humanforschungsgesetz) zu regeln. Mit der Motion Plattner vom
1. Dezember 1998 (98.3543: Schaffung eines Bundesgesetzes betreffend medizini-
sche Forschung am Menschen) wurde der Bundesrat beauftragt, der Bundesver-
sammlung den Entwurf eines Bundesgesetzes tiber die medizinische Forschung am
Menschen zu unterbreiten. Dieses Bundesgesetz befindet sich in Ausarbeitung. Es
erfasst von seiner Konzeption her auch die Forschung an menschlichen Embryonen
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und Foéten. Darunter fallen — neben der Forschung an tberzdhligen Embryonen und
an embryonalen Stammzellen — namentlich die therapeutische Forschung an Em-
bryonen in vitro (siehe zu diesem Begriff Ziff. 1.4.3.1.4), die klinische Forschung an
Embryonen und Foten in vivo sowie die Forschung an Embryonen und Féten aus
Schwangerschaftsabbriichen.

Der Weg eines eigenen Bundesgesetzes Uber die Forschung an Uberzdhligen Em-
bryonen und embryonalen Stammzellen wurde gewahlit, da mit der Regelung dieses
Forschungsgebiets nicht bis zum Erlass des Humanforschungsgesetzes zugewartet
werden kann. Das Bundesgesetz (iber die Forschung an Uberzéhligen Embryonen
und embryonalen Stammzellen soll jedoch zu einem spéteren Zeitpunkt in das Hu-
manforschungsgesetz integriert und mit dessen Inkrafttreten aufgehoben werden.

Beim Embryonenforschungsgesetz handelt es sich, wie bereits aus dem Titel hervor-
geht, um ein Forschungsgesetz. Zum jetzigen Zeitpunkt befindet sich vor alem die
Forschung an embryonalen Stammzellen noch im Grundlagenstadium. Falls die For-
schung in diesem Bereich so weit voranschreitet, dass eine Anwendung auf den
Menschen im Rahmen klinischer Versuche redlistisch wird, kdme die bestehende
Transplantationsgesetzgebung zur Anwendung (vgl. Ziff. 1.4.3.2); kunftig wirde
das vom Bundesrat verabschiedete Transplantationsgesetz Anwendung finden2.

1.2 Naturwissenschaftliche Grundlagen
121 Begriffe
1211 Embryo

In den Naturwissenschaften wird der Begriff «Embryos nicht einheitlich verwendet.
Es existieren mehrere verschiedene Begriffsbestimmungen. In der Medizin wird as
menschlicher Embryo meist die Leibesfrucht von der befruchteten Eizelle an oder
auch von der Einnistung in die Gebarmutter an bis zum Abschluss der Organogene-
severstanden (vgl. Ziff. 1.2.2)3. Auch in den gesetzlichen Regelungen verschiedener
Lander wird der Begriff sehr unterschiedlich definiert (vgl. Ziff. 1.5).

Den herkémmlichen Embryodefinitionen ist gemeinsam, dass der Entstehung eines
Embryos eine Befruchtung zu Grunde gelegt wird. Aufgrund neuerer technischer
Verfahren ist es jedoch mdglich, Organismen auch ohne Befruchtung zu entwickeln.
Im Vordergrund stehen dabei die Verfahren der Klonierung# und der Parthenogene-
se (vgl. Ziff. 1.2.3.3 und 1.2.3.4). Es herrscht derzeit keine Einigkeit dartiber, ob
insbesondere die durch Parthenogenese entstandenen Organismen a's Embryonen im
Sinne der herkdmmlichen Embryodefinition bezeichnet werden sollen (vgl.
Ziff. 1.2.3.4).

2 Siehe Botschaft vom 12. Sept. 2001 zum Bundesgesetz tiber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz), BBI 2002 29 ff.

3 Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG), Empfehlungen zur Forschung mit
menschlichen Stammzellen, 3. Mai 2001, S. 54.

4 Naturwissenschaftliche Fachausdriicke, dieim Glossar erlautert werden, werden bei der
erstmaligen Erwahnung kursiv aufgefihrt.
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1212 Embryonale Stammzellen

Als menschliche Stammzellen werden die noch nicht differenzierten Zellen eines
Embryos, Fétus oder geborenen Individuums bezeichnet, die sich durch die Fahig-
keit zur Selbsterneuerung sowie zur Differenzierung in speziaisierte Zelltypen aus-
zeichnen (vgl. Ziff. 1.3.2.2). Je nach ihrer Herkunft unterscheidet man einerseits
adulte, gewebespezifische Sammzellen und andererseits embryonale Keimzellen
(EG-Zellen) sowie embryonale Sammzellen (ES-Zellen).

Adulte, gewebespezifische Stammzellen lassen sich aus verschiedenen ausdifferen-
Zierten Geweben wie Knochenmark, Haut oder Skelettmuskel gewinnen. Embryo-
nale Keimzellen werden aus den Vorlauferzellen von Ei- und Samenzellen, den so
genannten primordialen Keimzellen, gewonnen, die von abgetriebenen Embryonen
oder Foten der 5. bis 11. Schwangerschaftswoche stammenS. Embryonale Stamm-
zellen werden aus Zellen von etwa einwéchigen Embryonen gewonnen, die durch
kiinstliche Befruchtung erzeugt wurdené (vgl. Ziff. 1.2.4).

Embryonale Stammzellen werden als pluripotent bezeichnet (vgl. Ziff. 1.3.2.2).
Unter Pluripotenz wird die Féahigkeit zur Differenzierung in die etwa 200 verschie-
denen Zelltypen des menschlichen Koérpers verstanden. Eine einzelne ES-Zélle kann
sich jedoch nicht zu einem menschlichen Individuum entwickeln. Diese Fahigkeit,
die als Totipotenz bezeichnet wird, besitzen nur befruchtete Eizellen sowie Embryo-
nalzellen bis etwa zum Acht-Zell-Stadium.”

122 Embryonalentwicklung beim M enschen
1221 Einleitung

Die Entwicklung eines menschlichen Individuums von der Befruchtung bis zur Ge-
burt dauert insgesamt etwa 38 Wochen. Ublicherweise wird sie in fiinf Phasen ge-
gliedert: erste Woche (nach der Befruchtung), zweite Woche, dritte Woche, vierte
bis achte Woche (Embryonalperiode) und 9. bis 38. Woche (Foéta periode). Fir die
Forschung an Embryonen in vitro sowie die Stammzellengewinnung sind insbeson-
dere die beiden ersten Wochen von Interesse, so dass im Folgenden auf diese Ent-
wicklungsphasen ndher eingegangen werden soll. Auf eine Darstellung der Fotal pe-
riode wird verzichtet.

5 M. J Shamblott et al., Derivation of pluripotent stem cells from cultured human
primordial germ cells, Proceedings of National Academy of Sciences of the United States
of America, 1998, 95 (23), S. 13726—-13731; M. J. Shamblott et al., Human embryonic
germ cell derivatives express abroad range of developmentally distinct markers and
proliferate extensively in vitro, Proceedings of National Academy of Sciences of the
United States of America, 2001, 98 (1), S. 113-118.

6 J A. Thomson et a., Embryonic stem cell lines derived from human blastocysts, Science,
1998, 282, S. 1145-1147.

7 Zur Abgrenzung von Toti- und Pluripotenz vgl. auch: H. Beier, Zur Forschung an
menschlichen embryonalen Stammzellen und Embryonen, Reproduktionsmedizin, 2002,
18, S. 25-31.
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1222 Die ver schiedenen Entwicklungsphasen

Von der Ovulation bis zur Implantation (erste Woche)

Etwa ale vier Wochen reifen im weiblichen Ovar (Eierstock) mehrere Follikel (Ei-
blaschen). Nur einer dieser Follikel erreicht in der Regel die volle Reife, wahrend
die anderen absterben. Ist die Reifung vollendet, so kommt es zur Ovulation (Ei-
sprung). Dabei wird eine Oozyte (Eizelle) aus dem Ovar ausgestossen und in den
Eileiter hinausgeschwemmt. Die Oozyte ist von einer Eihiille umgeben, die bei Sau-
getier-Eiern Zona pellucida genannt wird. Diese schitzt das Ei vor mechanischen
Schéaden. Zudem dient die Eihille al's artenspezifische Barriere fiir Spermien, die nur
digjenigen der gleichen oder nahe verwandter Arten durchlésst. Die Befruchtung,
d.h. die Verschmelzung von Ei- und Samenzelle, erfolgt innerhalb von 6 bis 12
Stunden nach der Ovulation im Eileiter. Von den 200 bis 300 Millionen Spermien,
die wahrend des Geschlechtsaktes in den weiblichen Genitaltrakt gelangen, errei-
chen nur ungeféhr 200 Spermien den Eileiter, wo die Befruchtung stattfindet. In der
Regel gelingt es nur einem einzigen Spermium, in die Eizelle einzudringen. Sowohl
der haploide Zellkern (Zellkern mit nur einem Chromosomensatz) der Eizelle als
auch der haploide Zellkern des Spermiums wandeln sich anschliessend in so ge-
nannte Vorkerne (Pronukleil) um. In diesem Stadium wird die befruchtete Eizelle
impragnierte Eizelle genannt. Wenig spéter verschmelzen die beiden haploiden
Vorkerne zu einem diploiden Zellkern (Zellkern mit zwei Chromosomensétzen).
Erst nach der Kernverschmelzung ist die Befruchtung vollendet. Die befruchtete Ei-
zelle wird nun a's Zygote bezeichnet.

Mit der Befruchtung beginnt die Embryogenese — die Entwicklung einer Zygote zu
einem Menschen. Etwa 30 Stunden nach der Befruchtung hat sich die Zygote zum
ersten Mal geteilt (Zwei-Zell-Stadium). Etwa 60 Stunden nach der Befruchtung hat
die Zygote das Acht-Zell-Stadium erreicht. Nach heutigem Wissensstand geht man
davon aus, dass die Zellen bis und mit Acht-Zell-Stadium totipotent sind, d.h. dass
sich aus jeder einzelnen Zelle ein ganzer Organismus entwickeln kdnnte. Zellen von
Embryonen in spéteren Entwicklungsstadien verfliigen dagegen nicht mehr Uber die-
se Fahigkeit. Ungeféhr drei Tage nach der Befruchtung hat die Zygote das 16-Zédll-
Stadium erreicht, welches Morula-Stadium genannt wird.

Die ersten, noch undifferenzierten Zellen eines Embryos nach der Tellung der Zy-
gote bis zum Morula-Stadium werden al's Blastomeren bezeichnet.

Nach etwa vier Tagen ist die Morula in die Gebarmutterhdhle gelangt. Die Zellen
werden mit jeder Teilung kleiner und differenzieren sich in @ussere und innere Zel-
len. Im Innern der 0,1 bis 0,2 Millimeter grossen Morula (32 bis 58-Z¢llen-Stadium)
bildet sich eine zentrale, fliissigkeitsgefillite Hohle, das Blastocoel. Die Morula wird
nun als Blastozyste bezeichnet. Aus den inneren Zellen, dem so genannten Embryo-
blasten, entsteht der eigentliche Embryo, wahrend die dusseren Zellen den so ge-
nannten Trophoblasten bilden, aus dem schliesdlich die Plazenta hervorgeht.

Zwischen dem 5. und dem 6. Tag nach der Befruchtung beginnt die Implantation
(Einnistung) der Blastozyste in die Gebarmutterschleimhaut.
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Zweiblattrige Keimscheibe (z2weite Woche)

In der zweiten Woche dringt die Blastozyste immer tiefer in die Schleimhaut der
Gebarmutter ein, bis an der Einnistungsstelle nur noch eine leichte Vorwdlbung er-
kennbar ist. Die Trophoblastzellen, welche den Embryoblasten umhiillen, beginnen
sich rasch zu teilen und verschmel zen zu mehrkernigen Riesenzellen. Diese entwik-
keln sich zu einer zusammenhangenden Schicht, die als Synzytium bezeichnet wird.
Das Synzytium dringt immer weiter in die Schleimhaut vor und bricht in die mitter-
lichen Kapillaren (Blutgefésse) ein. Mit dem Austritt mitterlichen Blutes in das
Synzytium beginnt allmahlich der uteroplazentare Kreislauf. Der Embryoblast im
Innern der Blastozyste entwickelt sich zur zweibléttrigen Keimscheibe aus den bei-
den Keimblattern Entoderm und Ektoderm.

Am Ende der zweiten Woche besitzt die Blastozyste einen Durchmesser von etwa
einem Millimeter.

Dreiblattrige Keimscheibe (dritte Woche)

In der dritten Woche entsteht zwischen Entoderm und Ektoderm ein drittes Keim-
blatt, das so genannte Mesoderm. Zunéchst wird beim 15 bis 16 Tage alten Embryo
eine Rinne mit beidseitig erhdhten Randern erkennbar, der so genannte Primitiv-
streifen. Dieser legt die Achsen des Embryos fest. Vor der Bildung des Primitiv-
streifens kénnen noch Zwillinge entstehen oder zwei Embryonen zu einem ver-
schmelzen. Mit dem Vorliegen des Primitivstreifens ist die Entwicklung des Em-
bryos zu einem einzigen Individuum festgel egt.

In Analogie zu Beobachtungen bei anderen Wirbeltieren nimmt man an, dass auch
beim Menschen Ektodermzellen im Bereich des Primitivstreifens in das Innere des
Embryos hineinwandern und zwischen Ektoderm und Entoderm das Mesoderm aus-
bilden. Nach der Einstiilpung ektodermaler Zellen am vorderen Ende des Primitiv-
streifens entwickelt sich schliesslich ein primitives Achsenorgan, die Chorda dorsa-
lis, s Vorlaufer der Wirbelsaule.

Am Ende der dritten Woche hat der Embryo eine Grosse von etwa zwei Millimetern.

Embryonal periode (vierte bis achte Woche)

Zwischen der vierten und der achten Woche entwickeln sich aus den drei Keimbl&t-
tern, dem Ektoderm, dem Mesoderm und dem Entoderm, die Organanlagen. Dieser
Vorgang wird als Organogenese bezeichnet.

In dieser Zeit andert sich die Gestalt des Embryos markant. Am Ende der Embryo-
nalperiode ist die endglltige Kérperform des werdenden Menschen bereits erkenn-
bar. Aus dem Ektoderm, dem &usseren Keimblatt, entstehen hauptsachlich das Ner-
vensystem und die Haut. Aus dem Mesoderm, dem mittleren Keimblatt, bilden sich
vor alem Knochen und Knorpel, die Niere, die Muskulatur sowie Blut- und
Lymphgefésse. Aus dem Entoderm entwickeln sich unter anderem die Auskleidung
des Magen-Darm-Trakts und der Lunge sowie die Leber.

Nach Abschluss der Organogenese besitzt der Embryo eine Grésse von ungeféhr
30 Millimetern.
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123 Entstehung von menschlichen Embryonen
1231 Einleitung

Embryonen kénnen heute nicht nur auf natiirliche Art (in vivo), sondern auch auf
technischem Wege erzeugt werden: durch In-vitro-Fertilisation (vgl. Ziff. 1.2.3.2.2),
Klonierung (Ziff. 1.2.3.3) und Parthenogenese (Ziff. 1.2.3.4). Theoretisch kénnten
ale so entstandenen Embryonen auch zu Forschungszwecken verwendet werden.
Rechtliche Regelungen auf nationaler und internationaler Ebene schranken jedoch
die Anwendung dieser Verfahren zur Erzeugung von Embryonen zu Forschungs-
zwecken mehr oder weniger ein.

1.2.3.2 Fertilisation
1.23.21 In-vivo-Fertilisation

Unter In-vivo-Fertilisation wird die Befruchtung der Eizelle im Korper der Frau ver-
standen (vgl. Ziff. 1.2.2). Bis zur Ausreifung des Verfahrens der In-vitro-Ferti-
lisation im Jahre 1978 konnten Embryonen einzig auf diese Weise entstehen.

1.2.3.2.2 In-vitro-Fertilisation

Ungeféhr jedes sechste Paar bleibt ungewollt kinderlos. Ursache fir die Unfrucht-
barkeit ist beim Mann meistens eine zu geringe Zahl von Spermien und/oder deren
zu geringe Beweglichkeit. Bei der Frau sind Ursachen fir die Unfruchtbarkeit vor
allem der Verschluss der Eileiter, die ungeeignete Zusammensetzung des Gebér-
mutterschleims oder das Ausbleiben der Ovulation. Die In-vitro-Fertilisation (IVF)
als Methode zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft ist eines der hauptsachlichen
Verfahren zur Behandlung der Unfruchtbarkeit: Eizellen werden ausserhalb des
Korpers der Frau befruchtet, anschliessend erfolgt der Embryotransfer in die Ge-
bérmutter.

Beim Verfahren der In-vitro-Fertilisation lassen sich (vereinfacht) vier Phasen un-
terscheiden: (1) Stimulation, (2) Follikelpunktion, (3) Imprégnation und In-vitro-
Kultivierung, (4) Embryotransfer.

(1) Das Follikelwachstum im Ovar wird durch die Verabreichung von Hormo-
nen stimuliert. Wéhrend normalerweise nur ein Follikel die volle Reife er-
reicht, bewirkt die ovarielle Stimulation die gleichzeitige Reifung von funf
bis zwdlf Follikeln.

(2) Haben die Follikel eine bestimmte Grosse erreicht, werden sie kurz vor der
Ovulation mit einer durch die Vagina eingeschobenen Nadel angestochen
(punktiert), um die sich darin befindenden Oozyten (Eizellen) abzusaugen.

(3) Die Oozyten werden in einem Zellkulturmedium gelagert. Etwa sechs Stun-
den nach der Follikelpunktion werden sie mit den Spermien zusammenge-
bracht und 20 Stunden im Brutschrank aufbewahrt. Danach erfolgt die Kon-
trolle der Befruchtung. Sie ist gegluckt, wenn im Zytoplasma der Eizelle
zwei Vorkerne erkennbar sind. Nach Uberpriifung der Befruchtung werden
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(4)

nach schweizerischer Rechtdage hoéchstens drei imprégnierte Eizellen zu
Embryonen entwickelt (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2). Die Ubrigen werden in flUssi-
gem Stickstoff kryokonserviert (tiefgefroren). In anderen Léndern werden
ale imprégnierten Eizellen zu Embryonen entwickelt. Anschliessend wird
ein Teil der Embryonen Ubertragen, der andere wird im Hinblick auf einen
spateren Transfer kryokonserviert. In der Schweiz ist das Konservieren von
Embryonen verboten (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2).

Der Zeitpunkt des Embryotransfers in die Gebarmutter ist je nach IVF-
Zentrum und praktiziertem Verfahren unterschiedlich. In einigen IVF-
Zentren werden die Embryonen bereits im Vier-Zell-Stadium in die Gebér-
mutter transferiert (42 Stunden nach der Befruchtung haben etwa 65 Prozent
der befruchteten Eizellen das Vier-Zell-Stadium erreicht). In anderen Zen-
tren werden die Embryonen erst nach Erreichen des Blastozystenstadiums
transferiert (Blastozystentransfer)8. Die Mehrzahl der sich entwickelnden
Embryonen sterben noch vor Erreichen des Blastozystenstadiums ab oder
weisen sichtbare Defekte auf®. Werden die Embryonen erst im Blastozysten-
stadium transferiert, so kénnen digjenigen Embryonen fir den Transfer aus-
gesucht werden, welche die hdchsten Chancen versprechen, sich einzunisten
und zu einem Kind heranzureifen (vgl. unten). In der Regel wird in diesem
Fall nur ein Embryo pro Zyklus transferiert, um die Wahrscheinlichkeit einer
Mehrlingsgeburt zu verringern. Die Vorzige des Blastozystentransfers
kommen jedoch nur dann zum Tragen, wenn mehr als drei impragnierte Ei-
zellen zu Embryonen entwickelt werden. Je grosser die Anzahl der sich ent-
wickelnden Embryonen, desto grosser ist die Aussicht, einen fur einen
Transfer geeigneten Embryo vorzufinden. Nachteilig an diesem Verfahren
ist die Entstehung einer grosseren Anzahl Uberzéhliger Embryonen.

Um die Gefahr einer Mehrlingsbildung zu vermindern, werden in der Regel pro Zy-
klus zwei Embryonen transferiert. In der Schweiz ist die Entwicklung und Ubertra-
gung von hochstens drei Embryonen erlaubt (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2).

Die Erfolgsrate der IVF ist relativ niedrig: Sie liegt bei etwa 30 Prozent. Das heisst,
im Durchschnitt nistet sich nur etwa jeder dritte transferierte Embryo in die Gebér-
mutter ein. Dieser kann mittels Ultraschall nachgewiesen werden (so genannte Klini-
sche Schwangerschaftsrate pro Embryotransfer)10.

Bei der In-vitro-Fertilisation kénnen so genannte (iberzahlige Embryonen anfallen.
Als Uberzéhlig gelten digenigen Embryonen, die nicht mehr fir die Herbeifhrung
einer Schwangerschaft verwendet werden kénnen. Je nach Rechtslage in den einzel-
nen Landern kdnnen unterschiedlich viele Uiberzéhlige Embryonen entstehen (vgl.
unten).

D. K. Gardner et al., Culture and transfer of viable blastocysts: a feasible proposition for
human IFV, Human Reproduction, 2000, 15, S. 9-23. Vgl. dazu auch M. Haberle,

P. Scheurer, M. Hohl, Der Blastozystentransfer: Eine naturliche Fortentwicklung

der In-vitro-Fertilisation? Frauenheilkunde aktuell, 2000, S. 5-11.

D. K. Gardner et al., A prospective randomized trial of blastocyst culture and transfer
inin vitro fertilization, Human Reproduction, 1998, 13, S. 3434-3440.

Die Angaben zu den Erfolgsraten der IVF variieren je nach I\VF-Zentrum massiv. Diesist
unter anderem darauf zurlickzufihren, dass manche Zentren als Erfolgsraten die klinische
Schwangerschaft pro Punktion bzw. pro Zyklus angeben, andere wiederum die Geburts-
rate pro Punktion. Vgl. dazu B. Imthurn, Fortschritte der assistierten Reproduktionsmedi-
zin, Zurich 1996, S. 89 ff.
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Die Rechtsordnung in der Schweiz zielt darauf ab, keine Uberzéhligen Embryonen
entstehen zu lassen (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2). Dennoch entstehen in Ausnahmefallen
Uberzéhlige Embryonen. Dies ist dann der Fall, wenn der Embryotransfer plan-
widrigerweise nicht zustande kommt, sei es, weil sich der Embryo nicht normal ent-
wickelt und deshalb nicht Ubertragen wird (1), sei es, weil die Frau krank wird, ver-
unfallt, stirbt oder unerwartet ihre Meinung andert (2).

(1) Embryonen unterscheiden sich stark in ihrem Entwicklungspotenzial. An-
hand der Anzahl vorhandener Blastomeren (die ersten, noch undifferenzier-
ten Zellen eines Embryos) sowie des morphologischen Erscheinungshildes
kann das Entwicklungspotenzial eines Embryos ungeféhr abgeschétzt wer-
den. Das grosste Potential weisen digjenigen Embryonen auf, die etwa gleich
grosse Blastomeren mit hellen Zytoplasmen besitzen. Dagegen weisen Em-
bryonen mit unregelmassigen Blastomeren sowie dunklen Zytoplasmen ein
sehr geringes Entwicklungspotenzial auf. Diese werden in der Regel nicht
transferiertl,

(2) Auf Seiten der Frau ist die haufigste Ursache fir den Verzicht auf den Em-
bryotransfer das so genannte ovarielle Hyperstimulationssyndrom. Es wird
durch die Hormonbehandlung zur Follikelstimulation hervorgerufen und
kann in unterschiedlichen Schweregraden auftreten. Ein potentiell lebensbe-
drohliches Hyperstimulationssyndrom tritt etwa bei einem Prozent der Be-
handlungen auf. Ein ovarielles Hyperstimulationssyndrom hat jedoch nicht
in jedem Fall die Entstehung Uberzdhliger Embryonen zur Folge. Diese fal-
len nur in solchen Féllen an, bel denen sich das Hyperstimul ationsyndrom
erst nach vollendeter Befruchtung der Eizellen manifestiert und der behan-
delnde Arzt von einem Embryotransfer absieht. In selteneren Féllen muss
wegen einer Infektion nach der Follikelpunktion von einem Embryotransfer
abgesehen werden.

Ist der Embryotransfer nur vortibergehend verunmdglicht, weil die Frau erkrankt
oder verunfalt, so durfen Embryonen ausnahmsweise unter bestimmten V orausset-
zungen konserviert werden (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2). Die in solch seltenen Félen kon-
servierten Embryonen gelten erst dann a's Uiberzahlig, wenn feststeht, dass sie nicht
mehr fur die Herbeiflihrung einer Schwangerschaft benétigt werden.

Die Anzahl Uberzéhliger Embryonen, die pro Jahr in der Schweiz anféllt, ist derzeit
noch unbekannt. Erste Resultate sollen im Jahr 2003 publiziert werden!2, Schatzun-

11 vgl. B. Imthurn, Fortschritte der assistierten Reproduktionsmedizin, Zirich 1996,
S. 85 ff.

12 AB 2001 N 1775 (Frage Graf Mayavom 10. Dez. 2001, Uberzéhlige Embryonen in der
Schweiz [01.5273]).
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gen gehen davon aus, dass in der Schweiz pro Jahr etwa 100 tberzdhlige Embryo-
nen anfallen13.

Vor Inkrafttreten des Fortpflanzungsmedizingesetzes (d.h. bis 31. Dezember 2000)
wurden Embryonen, die nicht Ubertragen werden konnten, routineméssig konser-
viert. Heute sollen sich noch (iber 1000 kryokonservierte Embryonen aus dieser Zeit
in den Labors der IVF-Zentren befinden. Diese Zahl sinkt jedoch standig, da fort-
wahrend Embryonen zur Herbeifiihrung von Schwangerschaften benétigt werden.
Zudem schreibt das Fortpflanzungsmedizingesetz vor, dass diese Embryonen nur bis
Ende 2003 aufbewahrt werden dirfen (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2).

In gewissen Landern kénnen Uberzahlige Embryonen noch aus anderen als den oben
genannten Griinden entstehen. So diirfen je nach Rechtsdage in den einzelnen Lén-
dern mehr Eizellen befruchtet und zu Embryonen entwickelt werden, as der Frau
innerhalb eines Zyklus eingepflanzt werden kdnnen (so z.B. in Grossbritannien).
Dieses Vorgehen erméglicht eine Embryoselektion vor der Ubertragung in die Ge-
bérmutter. Eine Embryoselektion wird Ublicherweise nach morphologischen Kriteri-
en vorgenommen (vgl. oben). Zusétzlich kénnen genetische Faktoren als Auswahl-
kriterium herangezogen werden. Im Rahmen der so genannten Praimplanta-
tionsdiagnostik wird der Embryo vor der Ubertragung auf seine genetische Konsti-
tution hin untersucht (vgl. Ziff. 1.3.1.4). Die Préimplantationsdiagnostik ist jedoch
nicht in alen Landern zugelassen. Dies trifft namentlich auf die Schweiz zu, wo sie
verboten ist (vgl. Ziff. 1.4.3.1.3).

1233 Klonierung
12331 Einleitung

Unter einem «Klon» (griechisch fur Zweig, Sprésding) versteht man die genetisch
identische Kopie eines Lebewesens. Unter dem Begriff «Klonierung» versteht man
diein der Natur weit verbreitete ungeschlechtliche Vermehrung, welche fur Einzel-
ler und Pflanzen typisch ist. In der modernen Biologie wird Klonierung entweder a's
Herstellung von Kopien einzelner Gene oder Genabschnitte oder aber als Herstel-
lung genetisch identischer Lebewesen definiert. Im Folgenden geht es allein um die
Herstellung genetisch identischer Lebewesen. Diese kann entweder durch «Embryo-
Solitting» oder durch Zellkerntransfer erfolgen. In der Schweiz ist die Bildung von
Klonen verboten (vgl. Ziff. 1.4.2.2.2 und 1.4.3.1.3).

13 In der Schweiz werden jahrlich etwa 4500 Zyklen durchgefihrt. Pro Zyklus werden in der
Regel zwel Embryonen transferiert. Ungefahr 5 % der Zyklen kénnen nicht planmassig
durchgefiihrt werden. Daraus folgt, dass jahrlich etwa 450 Embryonen planwidrig nicht
transferiert werden kénnen. Die grossere Zahl davon wird im Hinblick auf die
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft zu einem spéteren Zeitpunkt konserviert. Nicht alle
konservierten Embryonen werden jedoch auch tatsdchlich spater Ubertragen (diese
Angaben beruhen auf Befragungen verschiedener Expertinnen und Experten der
Schweizerischen Gesellschaft fir Fertilitét, Sterilitét und Familienplanung [FIVNAT)]
und wurden vom Présidenten der FIVNAT, Prof. Dr. M. Hohl, auf Anfrage im Januar
2002 als redlistisch beurteilt).
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1.2.33.2 Embryonen-Splitting

Eineiige Zwillinge sind «naturliche Klone». Sie entstehen, wenn sich ein Embryo in
einem sehr frilhen Entwicklungsstadium teilt. Die Zwillingsbildung kann auch auf
kinstlichem Weg herbeigefiihrt werden. Dieses in der Tierzucht hdufig angewendete
Verfahren wird als Embryo-Splitting bezeichnet. Dabei werden einzelne noch toti-
potente Zellen (Blastomeren) oder Zellgewebe vom frithen embryonalen Zell- bzw.
Gewebeverband mechanisch oder auf anderem Wege abgetrennt. Die Embryoteile
werden anschliessend in leere Eihillen eingebracht und in Ammentiere Ubertragen,
wo sie sich zu genetisch identischen Organismen (Klone) entwickeln.

Inwieweit dieses Verfahren aus der Tierzucht auch in der Humanmedizin zur An-
wendung gelangen konnte, ist derzeit noch unklar.

1.2.3.3.3 Zéellker ntransfer

1997 gelang es schottischen Wissenschaftlern weltweit erstmals!4, ein durch Zell-
kerntransfer kloniertes Saugetier, das Schaf Dolly, herzustellen. Beim Verfahren
des Zellkerntransfers — umgangssprachlich als «Dolly-Prinzip» bezeichnet — wird
zunéchst eine Eizelle entkernt. Mit einer Pipette wird anschliessend der Zellkern ei-
ner Spenderzelle (oder auch die ganze Zelle) in das Zytoplasma der entkernten Ei-
zelle gebracht. In einem bis heute nicht verstandenen Prozess bewirkt das Zytoplas-
ma der Eizelle eine so genannte Reprogrammierung des Zellkerns der Spenderzelle.
Dieser erlangt dabel einen Zustand, der mit demjenigen des Zellkerns einer Zygote
vergleichbar ist. Durch chemische Stimuli kann eine so manipulierte Eizelle zur
Teilung aktiviert werden. Der Embryo wird zunéchst in vitro kultiviert und danach
auf ein Ammentier Ubertragen. Auf diese Weise entsteht ein Tier, das tber ein nahe-
zu identisches Genom verfligt wie jenes Tier, von dem die Spenderzelle stammt15.

Das Uberraschende am Dolly-Experiment ist, dass sich eine Eizelle, in die der Kern
einer ausdifferenzierten Korperzelle Ubertragen wird, zu einem vollstandigen Orga-
nismus entwickeln kann. Das Erbgut im Zellkern einer ausdifferenzierten Korper-
zelle ist im Vergleich zum Erbgut im Zellkern einer befruchteten Eizelle vielfaltig
modifiziert. Friiher hatte man angenommen, dass diese Modifizierungen irreversibel
sind und dass Zellkerne jenseits des Stammzellstadiums nicht mehr in der Lage sind,
sich entsprechend zu entwickeln.

In jingster Zeit mehren sich jedoch die Anzeichen, dass das geklonte Schaf Dolly
verschiedene Krankheiten wie Arthritis aufweist, die moglicherweise auf das Klonen
zuriickzufUihren sind6. So wird vermutet, dass die Reprogrammierung des Zellkerns

14|, Wilmut et al., Viable offspring derived from fetal and adult mamalian cells, Nature,
1997, 385, S. 810-813.

15 DieKlone sind mit ihrem Original deshalb nicht hundertprozentig genetisch identisch,
well die Empféangerzelle trotz der Entkernung noch ein minimales «Rest-Erbgut» besitzt.
Dieses Rest-Erbgut befindet sich in den so genannten Mitochondrien, die ausserhalb
des Zellkerns im Zytoplasma vorkommen und fir die Energieproduktion der Zelle
verantwortlich sind. Das mitochondriale Genom macht etwa 0,01 % der
Gesamterbinformation einer Zelle aus.

16 vgl. dazu Neue Ziircher Zeitung, 9. Jan. 2002, S. 65.
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der Spenderzelle fehlerhaft abléuft. Die meisten so hergestellten Klone sterben denn
auch schon frih in ihrer Entwicklung??.

Im November 2001 berichteten US-Forschende, dass sie erstmals durch Zellkern-
transfer Embryonen erzeugen konnten, die genetische Kopien eines erwachsenen
Menschen waren!8, Ziel des Versuchs war es, Embryonen fiir die Stammzellenge-
winnung herzustellen (vgl. Ziff. 1.2.4). Dieses Verfahren wird als therapeutisches
Klonen bezeichnet. Es unterscheidet sich vom reproduktiven Klonen dadurch, dass
die Embryonen nicht fir die Herbeifilhrung einer Schwangerschaft verwendet, son-
dern zur Gewinnung embryonaler Stammzellen fiir Zell- und Gewebeersatztherapien
herangezogen werden (vgl. Ziff. 1.2.4.2). Im oben genannten Versuch gelang es je-
doch nicht, Embryonen so weit entwickeln zu lassen, dass daraus embryonale
Stammzellen hétten gewonnen werden konnen (vgl. Ziff. 1.2.4). Zwei Embryonen
sollen das Vier- und einer das Sechs-Zell-Stadium erreicht haben. Es bestehen je-
doch Zweifel, ob diese Zellteilungen tatséchlich stattgefunden habenl®. Es kdnnte
sich dabei ebenso gut um so genannte Fragmentierungen handeln, bei denen sich nur
das Zytoplasma einer Zelle teilt. Entsprechende Ergebnisse liefern Versuche mit
entkernten tierischen Eizellen, in die Zellkerne menschlicher Korperzellen Gbertra-
gen wurden. Jingsten Berichten vom Mérz 2002 zufolge soll es hingegen chinesi-
schen Wissenschaftlern gelungen sein, durch Zellkerntransfer erzeugte Embryonen
bis zum 200-Zell-Stadium zu entwickeln und daraus embryonale Stammzellen zu
gewinnenZo,

1234 Parthenogenese

Ein weiteres Verfahren zur Erzeugung von Embryonen kdnnte dereinst die so ge-
nannte Par-thenogenese (Jungfernzeugung) sein.

Unter Parthenogenese wird die Entwicklung der Eizelle zu einem Organismus ohne
Befruchtung verstanden. Sie tritt in der Natur sowohl bei Pflanzen als auch bei Tie-
ren auf. So entstehen bei Bienen und Ameisen aus befruchteten Eizellen Kéniginnen
und Arbeiterinnen, aus unbefruchteten hingegen ménnliche Tiere. Die durch Parthe-
nogenese entstandenen Organismen kdnnen haploid (mit einfachem Chromosomen-
satz) oder diploid (mit doppeltem Chromosomensatz) sein. Diploid sind sie in der
Regel dann, wenn sich der einfache Chromosomensatz einer Eizelle vor deren Ent-
wicklung zu einem Organismus verdoppelt hat. Bei Sdugetieren kommt Parthenoge-
nese ebenfalls vor. In der Regel sterben solche parthenogenetisch entstandenen Sau-
ger-Embryonen jedoch in einem sehr frihen Entwicklungsstadium ab, da sie nur
Uber mitterliche Chromosomen verfligen.

Im November 2001 berichteten US-Forschende, dass es ihnen gelungen sdi,
menschliche Eizellen durch physikalisch-chemische Reize zur parthenogenetischen

17 w. Rideout, Nuclear Cloning and Epigenetic Reprogramming of the Genome, Science,
2002, 293, S. 1093-1098.

18 J B. Cibelli et a., Somatic cell nuclear transfer in humans: pronuclear and early
embryonic development, The Journal of Regenerative Medicine, 2001, 2, S. 25-31.

19 vgl. dazu Interview mit D. Solter, in: Spektrum der Wissenschaft, Jan. 2002, S. 22.

20 P. Cohen, Dozens of human embryos cloned in China, abrufbar unter der Internetadresse
http://www.newscientist.com
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Entwicklung anzuregen (vgl. 1.2.3.3.3)2L. Dabei verwendeten sie Eizellen, welche
ihre Reifeteilung nicht abgeschlossen hatten und noch Uber einen doppelten Chro-
mosomensatz verfligten. Einige dieser Eizellen entwickelten sich nach finf Tagen zu
Gebilden, die wie Blastozysten aussahen. Keines dieser Gebilde enthielt jedoch ei-
nen Embryoblasten, so dass keine embryonalen Stammzellen daraus gewonnen wer-
den konnten (vgl. Ziff. 1.2.4). Kurz darauf gab das gleiche Forschungsteam hinge-
gen bekannt, dass es aus parthenogenetisch erzeugten nicht-menschlichen Primate-
nembryonen embryonale Stammzellen gewinnen konnte?2. Diese entwickelten sich
in vitro unter anderem zu Nerven- und Muskel zellen.

Der Beweis, ob durch Parthenogenese entstandene menschliche Embryonen je zur
Gewinnung funktionsfahiger embryonaler Stammzellen herangezogen werden kén-
nen, wurde bisher aber noch nicht erbracht23.

Umstritten ist, ob parthenogenetisch entstandene Embryonen tiberhaupt als Embryo-
nen im Sinne der herkdmmlichen Embryodefinition bezeichnet werden sollen (vgl.
Ziff. 1.2.1.1). So bezeichnen einige Wissenschaftler parthenogenetisch entstandene
Embryonen bewusst nicht al's Embryonen, sondern as Parthenoten. In der Tat wei-
sen parthenogenetisch entstandene Embryonen betréchtliche Defizite auf24. Insbe-
sondere kann sich nach derzeitigem Wissensstand ein parthenogenetisch hergestell-
ter Embryo nicht zu einem Menschen entwickeln. Versuche, parthenogenetisch er-
zeugte Maus-Embryonen im Uterus einer Maus weiterzuentwickeln, misslangen bis-
her alle.

124 Gewinnung menschlicher embryonaler Stammzellen
1241 Einleitung

1998 wurden zum ersten Mal aus einem sich im Blastozystenstadium befindenden
menschlichen Embryo embryonale Stammzellen (ES-Zellen) gewonnen2s, Dabei
wurde ein Embryo verwendet, der urspriinglich zum Zweck der Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft durch In-vitro-Fertilisation (IVF) hergestellt worden war, dann
aber nicht mehr in eine Gebarmutter tibertragen werden konnte. Der Begriff Stamm-
zellengewinnung benennt Ublicherweise die folgenden zwei Schritte: erstens die
Entnahme von Embryoblastzellen und zweitens die Kultivierung der Zellen in vitro.

21 ] B. Cibdli et al., Somatic cell nuclear transfer in humans: pronuclear and early
embryonic development, The Journal of Regenerative Medicine, 2002, 2, S. 25-31.

22 ] B. Cibdlli et al., Parthenogenetic Stem Cellsin Nonhuman Primates, Science,

2002, 295, S. 819.

23 vgl. A. Trounsen, The genesis of embryonic stem cells. Does parthenogenesis offer a
more promising means of developing immune-matched ES cells?, Nature Biotechnol ogy,
2002, 20, S. 237-238.

24 vgl. dazu Interview mit D. Solter, in: Spektrum der Wissenschaft, Jan. 2002, S. 22.

25 J A. Thomson et al., Embryonic stem cell lines derived from human blastocysts, Science,
1998, 282, S. 1145-1147.
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1242 Verfahren der Gewinnung embryonaler
Stammazellen

ES-Zellen werden gewohnlich aus etwa flinf Tage alten Blastozysten gewonnen, die
durch IVF hergestellt wurden. In diesem Stadium besteht die Blastozyste aus etwa
100 bis 250 Zellen und ist in eine dussere Zellschicht (Trophoblast) sowie in eine
innere Zellmasse (Embryoblast) gegliedert.

Um die innere Zellmasse freizulegen, muss der Trophoblast entfernt werden. Dabei
wird der Embryo zerstért?6. Die innere Zellmasse wird anschliessend in einem
Nahrmedium auf einer Schicht aus teilungsunféhig gemachten embryonalen Maus-
fibroblasten, so genannte feeder cells, ausgebreitet, wo sich die Zellen zu vermehren
beginnen. Die Mausfibroblasten produzieren dabei bestimmte Wachstumsfaktoren,
welche die ES-Zellen zur Teilung stimulieren. Die ES-Zellen wachsen zu kleinen
«Zelhdufchen» heran, verbleiben jedoch in einem undifferenzierten Zustand. Damit
sich die ES-Zéellen nicht in bestimmte Zelltypen zu differenzieren beginnen, miissen
die «Zellhéufchen» wiederholt in Einzelzellen aufgeteilt und auf frisches Nahrmedi-
um mit neuen Mausfibroblasten ausplattiert werden. Dieses Prozedere wird solange
wiederholt, bis zuletzt etliche so genannte Zelllinien von embryonalen Stammzellen
angelegt sind, die auf eine einzelne Zelle zurtickzufiihren sind. Inzwischen sind
weltweit — auch unter Modifikation dieses Verfahrens — tiber 70 ES-Zélllinien an-
gelegt und teilweise charakterisiert worden?2?.

Werden ES-Zdlen ohne «feeder cells» kultiviert, so differenzieren sie sich spontan
und bilden embryodhnliche Aggregate, so genannte embryoid bodies?8. Diese kon-
nen sich nach derzeitigem Erkenntnisstand nicht als Embryonen weiterentwickeln.
Embryoid bodies enthalten Zelltypen, die auf alle drei Keimblétter zuriickzufuhren
sind (vgl. Ziff. 1.2.2).

Seit kurzem ist es mdglich, ES-Zellen auch ohne Mausfibroblasten in vitro zu kulti-
vieren29. Dadurch kann die Gefahr einer Ubertragung tierischer Pathogene auf die
ES-Zédllen verringert werden. Dies ist inshesondere fir eine alféllige klinische Ver-
wendung embryonaler Stammzellen von grosser Bedeutung.

Versuche, humane embryonale Stammzellen aus Embryonen zu gewinnen, welche
durch Verfahren der Klonierung oder Parthenogenese hergestellt wurden, verliefen
bidang erfolglos (vgl. Ziff. 1.2.3.3 und 1.2.3.4). Zwar gelang es US-Forschenden
erstmals, durch Zellkerntransfer friilhe humane Embryonen zu erzeugen, die geneti-

26 Esist denkbar, dassin Zukunft die Techniken der Isolierung von Embryoblastzellen
so verfeinert werden, dass der Embryo weiterhin lebensfahig ist. Angesichts des
unbekannten Verletzungsrisikos ist jedoch davon auszugehen, dass auch langfristig
keine Blastozysten nach einer derartigen Zellentnahme fur die Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft verwendet werden.

27 Vgl. dazu National Institutes of Health, Human Embryonic Stem Cell Registry; abrufbar
unter der Internetadresse http://escr.nih.gov/

28, Itskovitz-Eldor et al., Differentiation of human embryogenic stem cellsinto embryoid
bodies comprising the three embryonic germ layers, Molecular Medecine, 6. Feb. 2000,
S. 88-95.

29 C.Xu et al., Feeder-free growth of undifferentiated human embryonic stem cells, Nature
Biotechnology, 19. Okt. 2001, S. 971-974; M. Richards et al., Human feeders support
prolonged undifferentiated growth of human inner cell masses and embryonic stem cells,
Nature Biotechnology, 20. Sept. 2002, S. 933-936.
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sche Kopien des Zellkernspenders waren30. Diese entwickelten sich aber nicht iber
das Sechs-Zell-Stadium hinaus. Embryonen in diesem Stadium kénnen noch nicht
zur Stammzellengewinnung herangezogen werden.

13 For schung an menschlichen Embryonen

und an menschlichen embryonalen Stammzellen
131 For schung an menschlichen Embryonen
1311 Einleitung

1978 wurde in England das erste «Retortenbaby» geboren. Seither kamen weltweit
Uber eine halbe Million Kinder mit Hilfe des Verfahrens der In-vitro-Fertilisation
(IVF) zur Wdlt (vgl. zZiff. 1.2.3.2.2). In den letzten 20 Jahren wurde die Erfolgsrate
der IVF standig verbessert. Dafiir bedurfte es vieler Forschungsuntersuchungen an
menschlichen Embryonen (vgl. Ziff. 1.3.1.3). Galt friher das Augenmerk der Emb-
ryonenforschung der Verbesserung der IVF-Erfolgsrate, so hat sich inzwischen das
Forschungsgebiet erweitert. Heute stehen neben der Verbesserung der 1V F-Erfolgs-
rate die Gewinnung neuer Erkenntnisse bezliglich friihembryonaer Differen-
zierungsvorgange (vgl. Ziff. 1.3.1.2), die Diagnose und Therapie genetisch bedingter
Krankheiten (vgl. ziff. 1.3.1.4), die Gewinnung embryonaer Stammzellen (vgl.
Ziff. 1.2.4) sowie die Verbesserung der Klonierungsverfahren durch Kerntransfer
(vgl. Ziff. 1.2.3.3.3) im Mittelpunkt des Interesses.

Bisweilen wird zwischen beobachtender und verbrauchender Embryonenforschung
unterschieden. Beobachtende Embryonenforschung hat zum Ziel, die Uberleben-
schancen eines Embryos zu erhdhen, verbrauchende Forschung nimmt dagegen die
Zerstérung des Embryos in Kauf. In den meisten Féllen handelt es sich dabei um
Uiberzahlige Embryonen, die keine Entwicklungschancen mehr besitzen. Nur in we-
nigen Léandern werden Embryonen zum Zwecke der verbrauchenden Forschung her-
gestellt, so zum Beispiel in Grosshritannien. In der Schweiz hingegen ist die Her-
stellung von Embryonen zu Forschungszwecken verboten (vgl. Ziff. 1.4.2.2.2 und
1.4.3.1.3).

Die meisten der heute vorliegenden Erkenntnisse sind unter Verbrauch von Tierem-
bryonen gewonnen worden. Dementsprechend liegen mehr Erkenntnisse austier- als
aus humanexperimentellen Untersuchungen vor, die sich aber nicht in jedem Fall
auf den Menschen Ubertragen lassen.

1312 Grundlagenforschung

Viele der heute an Embryonen durchgefiihrten Forschungsuntersuchungen zielen
darauf ab, die friihe Embryonalentwicklung besser zu verstehen. Bis jetzt liegen nur
wenige Kenntnisse Uber Differenzierungsvorgange (vgl. Ziff. 1.3.2.3), Entwick-
lungsstérungen oder Ursachen von Spontanaborten vor. So erhofft man sich unter

30 J B. Cibelli et al., Somatic cell nuclear transfer in humans: pronuclear and early
embryonic development, The Journal of Regenerative Medecine, 26. Nov. 2001,
S. 25-31.
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anderem, mittels Embryonenforschung in Erfahrung bringen zu kénnen, weshalb
Zéellen eines frilhen Embryos ihre Totipotenz verlieren und sich zu unterschiedlichen
Zéelltypen differenzieren und welche Rolle dabei den Wechselwirkungen zwischen
den Zellen zukommt. Erkenntnisse dieser Art lassen sich weniger durch Forschung
an isolierten embryonalen Stammzellen als vielmehr durch Forschung an Embryo-
nen gewinnen. Weitere Forschungsuntersuchungen gehen der Frage nach, welche
Faktoren Fehlentwicklungen wéhrend der Embryogenese hervorrufen bzw. weshalb
gewisse Embryonen sich pl&tzlich nicht mehr weiterentwickeln oder absterben.

Fir die langerfristig beabsichtigte Entwicklung von Zellersatztherapien sollen zu-
dem Erkenntnisse gewonnen werden, wie durch Zellkerntransfer menschliche Em-
bryonen zur Stammzellengewinnung hergestellt werden konnten (vgl. Ziff.
1.2.3.3.3).

1.3.13 Verbesserung der Unfruchtbarkeitsbehandlung

Die Forschung an menschlichen Embryonen kann zu einer verbesserten Erfolgsrate
der In-vitro-Fertilisation (IVF) fuhren. So zielen einige Forschungsvorhaben darauf
ab, Kriterien aufzustellen, anhand deren digjenigen Embryonen ausgesucht werden
konnen, welche die grésste Chance auf eine erfolgreiche Einnistung aufweisensl.
Dabei erhofft man sich unter anderem, zukinftig die Anzahl transferierter Embryo-
nen pro Zyklus verringern zu kénnen. Zudem versucht man, durch Fortschritte in
der extrakorporalen Kultivierung und Konservierung von Embryonen sowie durch
das Erkennen des besten Transferzeitpunkts die Erfolgsrate der IV F nochmals zu er-
héhen32,

1314 Verbesserung der Praimplantationsdiagnostik

Manche Krankheiten wie Cystische Fibrose und Trisomie 21 lassen sich eindeutig
auf eine bestimmte Veranderung der menschlichen Erbsubstanz zuriickfihren. Diese
Verénderungen lassen sich teilweise mit Hilfe diagnostischer Verfahren feststellen.
Zu diesen Verfahren gehdrt die so genannte Praimplantationsdiagnostik (PID)33,
die in der Schweiz verboten ist (vgl. Ziff. 1.4.3.1.3). Bei der PID wird eine Zelle
von einem in vitro gezeugten Embryo abgel6st und auf genetische Defekte hin un-
tersucht. Liegt ein genetischer Defekt vor, so wird der untersuchte Embryo nicht in
die Gebarmutter Ubertragen. Die Abldsung einzelner Zellen von einem Embryo er-
folgt in der Regel im Acht-Zell-Stadium.

31 N.N.Desai et al., Morphological evaluation of human embryos and derivation of an
embryo quality scoring system specific for day 3 embryos: a preliminary study, Human
Reproduction, 2000, 15, S. 2190-2196; D. K. Gardner et a., Noninvasive assessment of
human embryo nutrient consumption as a measure of developmental potential, Fertility
and Serility, 2001, 76 (6), S. 1175-1180.

32 M.T. Langley et al., Extended embryo culture in human assisted reproduction treatments,
Human Reproduction 2001, 16, S. 902-908.

33 D.Wwedlset a., Preimplantation genetic diagnosis: applications for molecular medicine,
Trendsin Molecular Medicine, 2001, 7 (1), S. 23-30.
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Nach wie vor bestehen im Zusammenhang mit der PID etliche Probleme. So kénnen
zum einen falsche Untersuchungsergebnisse nicht ausgeschlossen werden34. Zum
andern kann das Abldsen der Zelle(n) zu einer Beschédigung des Embryos flhren,
wodurch die Chancen auf eine erfolgreiche Implantation sinken. Die Forschung an
Embryonen kdnnte zur Behebung dieser Schwierigkeiten beitragen.

132 For schung an menschlichen embryonalen
Stammzellen
1321 Einleitung

Menschliche embryonale Stammzellen (ES-Zellen) weisen viel versprechende Ei-
genschaften auf, die das Interesse der Forschenden in Naturwissenschaften und Me-
dizin in den letzten drei Jahren stark ansteigen liessen. Mit dem noch jungen For-
schungsgebiet werden viele Hoffnungen verbunden. Im Vordergrund steht dabei die
Entwicklung von Zell- und Gewebeersatztherapien. So sollen in Zukunft ES-Zellen
sowie daraus gezlichtete Gewebe funktionsunfahige Zellen und Gewebe ersetzen.
Noch ist aber sehr ungewiss, inwieweit sich diese Hoffnungen verwirklichen lassen.
So liegen zwar erste erfolgversprechende Resultate von Versuchen im Tiermodell
vor, der therapeutische Einsatz von ES-Zellen und daraus gezlichteten Geweben
liegt aber noch in weiter Ferne. Bevor ES-Zellen als Zell- und Gewebeersatz in der
Transplantationsmedizin verwendet werden kénnen, miissen noch viele grundlegen-
de Fragen und Probleme geldst werden. So ist beispiel sweise noch weitgehend un-
bekannt, wie ES-Zellen in vitro dazu gebracht werden konnen, sich in definierte
Zélltypen zu differenzieren (vgl. Ziff. 1.3.2.3).

Kontrovers wird derzeit die Frage diskutiert, ob nicht adulte Stammzellen &hnliche
Eigenschaften wie ES-Zellen aufweisen und fir Zell- und Gewebeersatztherapien
herangezogen werden kénnten, nicht zuletzt um auf die ethisch umstrittene Gewin-
nung von ES-Zdlen zu verzichten. Adulte Stammzellen kdnnen aus verschiedenen
ausdifferenzierten Geweben wie Gehirn, Knochenmark, Skelettmuskel oder Haut
gewonnen werden und spielen nicht nur bei der Regeneration verletzter Gewebe ei-
ne entscheidende Rolle, sondern auch beim kontinuierlich stattfindenden Ersatz be-
stimmter Zelltypen. Bislang war man der Ansicht, nur ES-Zellen seien pluripotent,
d.h. in der Lage, sich zu allen Zelltypen des Menschen zu differenzieren (vgl. Ziff.
1.3.2.2). Neuere Untersuchungen lassen jedoch vermuten, dass adulte Stammzellen
eine &nliche Plastizitdt wie die pluripotenten embryonalen Stammzellen aufwei-
sen35, So konnte unter anderem gezeigt werden, dass blutbildende Stammzellen aus
dem Knochenmark via Blutbahn («stem cell highway») zu anderen Gewebearten
gelangen konnen und sich dort zu Stammzellen des jeweiligen Gewebes differenzie-

34 Falsche Untersuchungsergebnisse sind unter anderem auf das Dasein so genannter
Mosaiken (Mosaiktier, Zellmosaik) zurtickzufiihren, bei denen wegen einer somatischen
Mutation eine Zelllinie eines Organismus in nur einer genetischen Information von den
Uibrigen Zellen abweicht. Vgl. dazu J. C. Harper et a., Future Developmentsin
Preimplantation Genetic Diagnosis, in: Harper (Hg.), Preimplantation Genetic Diagnosis,
London, 2001.

35 vgl. Y. Jang et al., Pluripotency of mesenchymal stem cells derived from adult marrow,
Nature, 2002, 418, S. 4148
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ren36. Adulte Stammzellen kénnen demnach durch ihre Umgebung veranlasst wer-
den, sich zu «reprogrammieren»3?. Trotz dieser Erkenntnisse sind die meisten Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler der Ansicht, dass auf die Forschung an
Stammzellen embryonaer Herkunft nicht verzichtet werden kénne38. Diese For-
schung sei nicht zuletzt deshalb notwendig, um Kenntnisse dartiber zu erlangen, wie
adulte Stammzellen alenfalls dazu gebracht werden konnten, sich in spezifische
Zdlltypen zu differenzieren. Aufgrund der Féhigkeit, sich in Kultur nahezu unbe-
grenzt vermehren zu kdnnen, stellen Stammzellen embryonaler Herkunft ein Mo-
dellsystem dar, auf das nicht verzichtet werden kénne.

1322 Eigenschaften von embryonalen Stammzellen

Embryonale Stammzellen zeichnen sich durch die Fahigkeit sowohl zur Selbster-
neuerung (1) als auch zur Differenzierung in die verschiedenen Zelltypen eines Or-
ganismus (2) aus.

(1) Im Gegensatz zu adulten Stammzellen kénnen sich ES-Zellen in vitro nahe-
zu unbegrenzt vermehrens®. Dabei verbleiben sie auch nach Uber 300 Z€ll-
teilungen in einem undifferenzierten Zustand40. Auch scheinen ES-Zellenim
Vergleich zu Kérperzellen viel geringere Alterserscheinungen aufzuwel sen.

(2) Neben der Fahigkeit zur Selbsterneuerung verfligen ES-Zellen Uber die Ei-
genschaft der Pluripotenz?l. Pluripotenz bezeichnet die Fahigkeit einer ES-
Zelle zur Differenzierung in die verschiedenen Typen von Korperzellen,
zum Beispiel zu Herz-, Haut- oder Muskelzellen.

Demgegeniiber wird die Fahigkeit einer Zelle zur Entwicklung zu einem vollsténdi-
gen Individuum als Totipotenz bezeichnet. Totipotenz kommt nur der befruchteten
Eizelle sowie den einzelnen Blastomeren (die ersten, noch undifferenzierten Zellen
eines Embryos) in frihen Entwicklungsstadien des Embryos, nicht aber den
ES-Zellen zu. Im Tierexperiment zeigte sich, dass nur Blastomeren des Zwei-, Vier-
oder Acht-Zell-Stadiums sich zu einem vollstdndigen Organismus entwickeln
konnten. Blastomere, die dem 16-Zell-Stadium entstammten, vermochten sich je-
doch nicht zu einem ganzen Individuum zu entwickeln. Bisher vorliegende Untersu-
chungsergebnisse stiitzen die Annahme, dass sich die Entwicklungspotenz mensch-
licher Blastomeren nicht von jener der untersuchten Saugetier-Blastomeren unter-
scheidet.

36 H.M.Blauet. a., The evolving concept of a stem cell: entity or function?, Cell,
2001, 105, S. 829-841.

37 Vgl dazu jedoch N. Dewitt et al., Biologist question adult stem-cell versatility, Nature,
2002, 416, S. 354.

38 G.Vogd, Stem Cell Policy: can adult stem cells suffice?, Science, 2001, 292,

S. 1820-1822.

39 M. Amit et a., Clonally derived human embryonic stem cell lines maintain pluripotency
and proliferative potential for prolonged periods of culture, Developmental Biology,
2000, 227, S. 271-278.

40 National Ingtitutes of Health, Stem Cells: Scientific Progress and Future Research
Directions, 2001, S. 14.

41 National Ingtitutes of Health, Stem Cells: Scientific Progress and Future Research
Directions, 2001, S. 6.
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1323 Grundlagenforschung

Im Verlauf der Embryonalentwicklung entsteht aus einer befruchteten Eizelle ein
vielzelliger Organismus mit verschiedenen Zelltypen. Obwohl ale Zellen das glei-
che Erbgut wie die befruchtete Eizelle enthalten, unterscheiden sie sich mit fort-
schreitender Entwicklung in ihrer Spezialisierung. So finden sich im menschlichen
Korper Uber 200 verschiedene Zelltypen wie Muskel-, Haut-, Keim- oder Nerven-
zellen.

Der Vorgang, bei dem sich eine Zelle zu einer speziaisierten Zelle entwickelt, wird
als Differenzierung bezeichnet. Die Zelldifferenzierung ist auf eine Anderung der so
genannten Genexpression zurlickzufiihren. Unter Genexpression wird der Prozess
des Ablesens der Erbinformation von der DNA verstanden.

Die Differenzierung von Zellen wéhrend der Embryonalentwicklung ist ein noch
weitgehend unbekannter Prozess, was unter anderem auf den besonderen Schutz des
Embryos bzw. die geringe Anzahl der fur die Forschung zur Verfiigung stehenden
Embryonen zurtickzuflihren ist. Diese Liicke soll nun teilweise mit der Forschung an
ES-Zellen geschlossen werden. ES-Zellen sind aufgrund ihrer Fahigkeit zur fortge-
setzten Selbsterneuerung sowie zur Differenzierung in verschiedene Zelltypen ein
geeignetes Modellsystem fur die Untersuchung friher embryonaler Entwicklungs-
vorgange. Von besonderem Interesse ist dabei die Frage, welche Faktoren fir die
Differenzierung einer undifferenzierten Zelle zu einem bestimmten Zelltyp verant-
wortlich sind.

Das Wissen um die zelluldren Differenzierungswege auf molekularer Ebene soll es
dereinst ermoglichen, ES-Zellen gezielt in definierte Zelltypen differenzieren zu las-
sen, um so geniigend Zellen eines bestimmten Zelltypus fiir Zellersatztherapien zur
Verflgung zu haben (vgl. Ziff. 1.3.2.5). Zudem konnte dieses Wissen zur Weiter-
entwicklung der Therapien mit adulten, gewebespezifischen Stammzellen beitragen.
Ausserdem konnten diese Erkenntnisse Anwendung finden bei der Entwicklung von
Medikamenten zur Therapie von fehlgeleiteten Zelldifferenzierungen wie zum Bei-
spiel bei Krebs. Genauere Kenntnisse der Differenzierungsvorgénge kdnnten auch
zu einem besseren Verstéandnis der Mechanismen der Entstehung von Entwicklungs-
anomalien fuhren.

ES-Zellen kénnen auch verwendet werden, um die teratogene (fruchtschédigende)
Wirkung von Medikamenten oder sonstigen Umweltfaktoren zu prifen. Bislang
wurden diese Tests im Tiermodell durchgefiihrt. Nicht alle Resultate lassen sich da-
bei jedoch auf den menschlichen Embryo Ubertragen. Daher kénnten Tests an
ES-Zellen wertvolle zusétzliche Erkenntnisse liefern. Dartiber hinaus kann mit Hilfe
von ES-Zdllen eine grossere Zahl von Einflussfaktoren getestet werden.

1324 Embryonale Stammzellen als M odellsysteme
fur Wirksamkeits- und Toxizitatspr tfungen
phar mazeutischer Produkte

ES-Zellen konnen auch fir Wirksamkeits- und Toxizitétsprifungen pharmazeuti-
scher Produkte herangezogen werden. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass
neue Medikamente auf menschliche Zellen eine andere Wirkung als auf tierische

1184



Zéellen haben, werden in der préklinischen Entwicklung neuer Medikamente und zu
Testzwecken von Toxinen auch Versuche mit humanen Zdlkulturen durchgefiihrt.
Diese Zdllinien aus gewohnlichen Korperzellen werden oftmals wéhrend langer
Zeit in vitro kultiviert und weisen andere Eigenschaften auf als Zellen in ihrem na-
turlichen Umfeld (in vivo). Daher sind Voraussagen Uber die Wirkungsweise von
Medikamenten und Toxinen nur bedingt zu machen. Aus Stammzellen kénnten Zell-
typen jeweils neu differenziert werden, die eher dem In-vivo-Verhalten des zu te-
stenden Gewebes entsprechen wiirden42.

1325 Embryonale Stammzellen fur Zell- und
Gewebeer satzther apien

Viele haufig auftretende Krankheiten wie Diabetes, Parkinson oder Alzheimer las-
sen sich darauf zurlickfuhren, dass einzelne Zellen oder Zellverbénde irreversibel ih-
re Funktion verlieren. Diese bisher nicht oder nur schlecht behandelbaren Krank-
heiten kdnnten dereinst mit Zellen und Geweben, die aus ES-Zellen gewonnen wur-
den, therapiert werden43. Die ES-Zellen sollen dabei in vitro zum fur die Behand-
lung bendtigten Zellverband differenziert und anschliessend auf die erkrankte Per-
son Ubertragen werden.

In einigen Versuchen im Tiermodell wurde gezeigt, dass ES-Zellen eine Moglich-
keit fur Zellersatztherapien darstellen kdnnen4. So wurden bereits 1996 aus ES-
Zellen differenzierte Herzmuskelzellen in die Herzkammer von Mausen transplan-
tiert, wo sie sich integrierten und noch wéahrend |&ngerer Zeit nachweisbar waren4s.

Bis jedoch Zellersatztherapien unter Verwendung von ES-Zellen beim Menschen
zur Anwendung gelangen konnen, miissen noch viele Fragen geklart werden. So
miissen einerseits ES-Zellen gezielt in die gewinschten Zelltypen differenziert und
in ausreichender Menge gewonnen werden konnen. Andererseits gilt es sicherzu-
stellen, dass die Ubertragenen Zellen und Gewebe sich im Empfénger nicht unkon-
trolliert vermehren und Tumore bilden. Sodann muss gewéhrleistet werden, dass
sich die Ubertragenen Zellen im Empféangerorgan integrieren und auch langerfristig
ihre spezifische Funktion im Empfangerorganismus ausiiben. Schliesslich gilt es zu
verhindern, dass die Ubertragenen Zellen oder Zellverbdnde vom Empféngerorga-
nismus abgestossen werden. Zur Vermeidung von Abstossungsreaktionen sind ver-
schiedene Strategien denkbar4é: So kénnten unter anderem ES-Zellen gentechnisch
so verdndert werden, dass sie vom Empfangerorganismus nicht mehr as «fremd»
betrachtet wirden. Zudem konnten durch «therapeutisches Klonen» ES-Zellen her-

42 National Institutes of Health, Stem Cells: Scientific Progress and Future Research
Directions, 2001, S. 17.

43 vgl. N. Lumelsky et al., Differentiation of Embryonic Stem Cells to Insulin-Secreting

Structures Similar to Pancrestic Islets, Science, 2001, 292, S. 1389-1394.

Vgl. Dazu J.-H. Kim et al., Dopamine neurons derived from embryonic stem cells

function in an animal model of Parkinson’s disease, Nature, 2002, 418, S. 50-56.

45 M. G.Klug et al., Genetically selected cardiomyocytes from differentiating embryonic
stem cells from stable intracardiac grafts, in: Journal of Clinical Investigation,
1996, 98, S. 216-224.

46 National Ingtitutes of Health, Stem Cells: Scientific Progress and Future Research
Directions, 2001, S. 17.
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gestellt werden, die das gleiche Erbgut wie der Empfangerorganismus besitzen (vgl.
Ziff. 1.2.3.3.3). Schliesdlich kdnnten die Immunreaktionen im Empfangerorganis-
mus durch Medikamente unterdriickt werden.

14 Rechtsdagein der Schweiz
141 Einleitung

Die Forschung an Uberzéhligen menschlichen Embryonen und menschlichen em-
bryonalen Stammzellen ist in der Schweiz bisher weder klar noch umfassend gere-
gelt.

In einem ersten Schritt soll die geltende Rechtslage auf Bundesebene dargestellt
werden. Eine Regelung der Embryonenforschung hat sich im bestehenden verfas-
sungsrechtlichen Rahmen zu bewegen, der einerseits durch die Grundrechte, ande-
rerseits durch die Bestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im
Humanbereich (Art. 119 der Bundesverfassung??) abgesteckt wird (dazu Ziff. 1.4.2).
Bel den Grundrechten gilt es zu kldren, ob und — falls ja— welche Gehalte sich ins-
besondere aus der Menschenwirde, dem Recht auf Leben, der personlichen Freiheit
und der Wissenschaftsfreiheit ableiten lassen. Auf Gesetzesstufe steht das Fort-
pflanzungsmedizingesetz im Vordergrund (dazu Ziff. 1.4.3.1). Auf Bundesebene be-
steht ferner ein Bezug zum Bundesbeschluss Uber die Kontrolle von Transplantaten
(Ziff. 1.4.3.2).

In einem zweiten Schritt gilt es auf den Stand der kantonalen Gesetzgebung
(ziff. 1.4.4) und auf die Entwicklung der Richtlinien der Schwei zerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) (Ziff. 1.4.5) hinzuweisen.

14.2 Bundesverfassung
1421 Grundrechte
14211 M enschenwiirde
Allgemeines

Der Begriff der Menschenwiirde fand 1992 mit der Aufnahme von Artikel 24novies
zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie in die Bundesverfassung von 1874
Eingang. Er wurde in den entsprechenden, sich auf den Humanbereich beschrén-
kenden Artikel 119 der Bundesverfassung vom 18. April 1999 {bernommen. Seit
der Totarevision der Bundesverfassung steht die Garantie der Menschenwtirde zu-
dem am Anfang des Grundrechtskatalogs: Nach Artikel 7 der Bundesverfassung ist
die Menschenwiirde zu achten und zu schiitzen.

Die Menschenwiirde ist ein grundlegendes Verfassungsprinzip, das als Richtschnur
flr sémtliches staatliches Handeln dient, so besonders fir die Gesetzgebung oder die

47 SR101.
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Konkretisierung von Grundrechten4s. Sie begriindet ferner ein subjektives, d.h. ge-
richtlich durchsetzbares Grundrecht. Im Verhdltnis zu anderen Grundrechten ist sie
insofern primér, als sie Grundlage und Kern der anderen Grundrechte bildet. Als
subsididre Grundrechtsgarantie («Auffanggrundrecht») kommt sie lediglich zur An-
wendung, wenn eine Verletzung nicht unter den Schutz eines anderen Grundrechts
falt. Was Menschenwiirde konkret bedeutet, lasst sich alerdings kaum positiv um-
schreiben, sondern zeigt sich vor alem in ihrer Negation. Sie bietet denn auch ins-
besondere Schutz vor korperlicher Grausamkeit und psychischer Demiitigung?®. Die
Menschenwirde als subjektives Recht ist absolut geschiitzt, d.h. sie darf keinesfalls
beeintrachtigt werden. Tréger der Menschenwiirde sind ausnahmslos alle Menschen,
unabhéngig von ihrer Urteil sféhi gkeits0.

Schutz des Embryosin vitro

Die Frage, ob bereits der Embryo in vitro unter dem Schutz der Menschenwirde
steht, wird kontrovers diskutiert. Nach der einen Auffassung kommt dem Embryo in
vitro die Menschenwirde wie einem geborenen Menschen zu. Dementsprechend ist
die Menschenwiirde des Embryos absolut geschiitzt. Sie setzt der Forschung eine
absolute Grenze in dem Sinn, dass «verbrauchende» Embryonenforschung keines-
falls zuldssig ist. Nach der entgegengesetzten Auffassung steht dem Embryo in vitro
die Menschenwirde (noch) nicht zu. Selbst «verbrauchende» Embryonenforschung
ist ohne Einschrankung erlaubt — falls der Embryo nicht auf anderem Weg einen
gewissen Schutz erhdlt.

Die bisherige verfassungsrechtliche Diskussion in der Schweiz steht iberwiegend
auf der Linie einer mittleren Position: Der Embryo in vitro hat am Schutz der Men-
schenwiirde teils1; diese kommt ihm aber (noch) nicht im gleichen Mass wie einem
geborenen Menschen zu (vgl. auch Ziff. 1.10.1.2). So bezieht sich insbesondere die
Menschenwiirde al's absolut geschiitztes, subjektives Recht nicht auf den Embryo in
vitro. Sieist im Zusammenhang mit dem Schutz frilhesten menschlichen Lebens vor
allem als Verfassungsprinzip angesprochen.

Welche konkreten Schutzpflichten aus der Menschenwirde im Umgang mit dem
Embryo in vitro folgen, ist indessen relativ unbestimmt. Klarheit zeichnet sich in
den folgenden zwei Punkten ab: Erstens sind die Verbote im Zusammenhang mit
dem Embryo in vitro aus Artikel 119 der Bundesverfassung (dazu Ziff. 1.4.2.2.2) ds
Konkretisierungen der Menschenwiirde zu verstehens2. Zweitens besitzt der Embryo
in vitro — als Ausfluss der Menschenwiirde — einen grundsétzlichen Anspruch auf

48 Siehe zu den verschiedenen Schichten der Menschenwiirde P. Mastronardi,
Menschenwiirde als materielle «Grundnormy» des Rechtsstaates, in: D. Thirer,

J.-F. Aubert und J.-P. Mdller (Hg.), Verfassungsrecht der Schweiz / Droit constitutionnel
suisse, Zurich 2001, S.236; BGE 127 | 14.

49 Dazu M. Schefer, Die Kerngehalte von Grundrechten. Geltung, Dogmatik, inhaltliche
Ausgestaltung, Bern 2001, S. 29 ff.

S0 vgl. M. Schefer, Die Kerngehalte von Grundrechten. Geltung, Dogmatik, inhaltliche
Ausgestaltung, Bern 2001, S. 22. )

51 Siehe BGE 119 Ia501 ff.; R. J. Schweizer, Art. 240vies in: J-F. Aubert u.a. (Hg.),
Kommentar zur Bundesverfassung der Schwel zerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai
1874, Basel/Zurich/Bern 1987, bearb. 1995 [im Folgenden abgekiirzt: Art. 24noviesjn
Kommentar BV], Rz. 44.

52 VPB/JAAC/GAAC 1996 |11 583 (Gutachten des Bundesamtes fir Justiz
vom 17. Nov. 1995).
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Schutz seiner Wiirdes3. Er darf somit nicht wie eine reine Sache behandelt werden.
Dagegen wird mit der Anerkennung eines grundsétzlichen Schutzanspruchs des
Embryos in vitro die Frage noch nicht beantwortet, ob und, falls ja, unter welchen
Voraussetzungen — im Rahmen von Artikel 119 der Bundesverfassung — Embryo-
nenforschung erlaubt werden soll>4. Welche konkreten Schranken sich aus der
Schutzwiirdigkeit des Embryos fiir die Forschung ergeben, ist durch Giiterabwagung
zu entscheiden, wobei die Abwagung mit der Wissenschaftsfreiheit im Vordergrund
steht (dazu Ziff. 1.4.2.1.3).

14212 Recht auf L eben und persinliche Freiheit

Nach Artikel 10 Absatz 1 der Bundesverfassung hat jeder Mensch das Recht auf Le-
ben. Das Grundrecht auf Leben verbietet dem Staat, den Tod eines Menschen ab-
sichtlich herbeizufiihren; dieser Gehalt ist grundsétzlich absolut geschiitztss. Im
schwei zerischen Verfassungsrecht bisher nicht abschliessend gekléart ist die Frage,
ab wann der verfassungsrechtliche Schutz des menschlichen Lebens beginnt und —
falls er schon frithes menschliches Leben umfasst — wie er auszugestalten ist56. Dem
Embryo in vitro, zumindest dem Uberzéhligen, kommt indessen kein Recht auf Le-
ben zu. Die Bundesverfassung schliesst denn auch die Embryonenspende zu Fort-
pflanzungszwecken ausdriicklich aus (siehe Ziff. 1.4.2.2.2). Nach geltendem Recht
hat der Uberzéhlige Embryo keine Uberlebenschance; er ist «seinem Schicksal zu
Uberlassen» (dazu Ziff. 1.4.3.1.2).

Artikel 10 Absatz 2 der Bundesverfassung bestimmt, dass jeder Mensch das Recht
auf personliche Freiheit hat, insbesondere auf kérperliche und geistige Unversehrt-
heit. Die persdnliche Freiheit enthélt ferner das Recht auf individuelle Selbstbe-
stimmung®?, zum Beispiel in Bezug auf medizinische Behandlungen. Daraus folgt,
dass Uiberzéhlige Embryonen nur mit Einwilligung der Frau und des Mannes, aus de-
ren fortpflanzungsmedizinischer Behandlung sie stammen, fir die Forschung ver-
fugbar werden konnen. Liegt keine giltige Einwilligung vor, so ist jedenfalls die
Verwendung eines tberzahligen Embryos fir die Forschung ausgeschl ossen.

1.4.2.1.3 Wissenschaftsfreiheit

Nach Artikel 20 der Bundesverfassung ist die Freiheit der wissenschaftlichen Lehre
und Forschung gewdhrleistet. Die Freiheit des wissenschaftlichen Forschens er-
streckt sich auch auf die Forschung an tberzdhligen menschlichen Embryonen und
menschlichen embryonalen Stammzellen®8. Die Wissenschaftsfreiheit — und damit
die Forschungsfreiheit — ist indessen nicht schrankenlos gewéhrleistet.

53 Vgl. VPB/JAAC/GAAC 1996 |1l 585.

54 vgl. VPB/JAAC/GAAC 1996 111 585.

55 SieheJ. P. Milller, Grundrechte in der Schweiz, Bern 1999 (3. Aufl.), S. 121,

56 Dazu Y. Hangartner, Schwangerschaftsabbruch und Sterbehilfe, Zirich 2000, S. 20 ff.

57 Vgl. R. J. Schweizer, Verfassungsrechtlicher Personlichkeitsschutz, in: D. Thiirer,
J.-F. Aubert und J.-P. Miiller (Hg.), Verfassungsrecht der Schweiz / Droit constitutionnel
suisse, Zurich 2001, S. 700 ff.

S8 Vgl. V. Schwander, Grundrecht der Wissenschaftsfreiheit — im Spannungsfeld rechtlicher
und gesellschaftlicher Entwicklungen, Bern 2002, S. 212.
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Mit Artikel 119 der Bundesverfassung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechno-
logie im Humanbereich wird die Embryonenforschung bereits auf Verfassungsstufe
eingeschrénkt. Die Forschungsverbote im Umgang mit Embryonen aus Artikel 119
(dazu Ziff. 1.4.2.2) bilden eine absolute Grenze der Wissenschaftsfreiheit®.

Ausserhab dieser Verfassungsschranken sind Einschrankungen der Wissenschafts-
freiheit auf dem Gebiet der Embryonenforschung dann zul&ssig, wenn sie den An-
forderungen von Artikel 36 der Bundesverfassung gentigen. Sie miissen somit auf
einer genligenden gesetzlichen Grundlage beruhen, im Uberwiegenden &ffentlichen
Interesse liegen, verhadtnisméassig sein und den Kerngehalt wahren. Dabei bedarf es
insbesondere bei der Priifung, ob eine Einschrénkung durch ein 6ffentliches Interes-
se gerechtfertigt werden kann, einer Giterabwagung. Bei der Forschung an Uber-
zéhligen Embryonen sind vor allem die Wissenschaftsfreiheit und die Schutzwiir-
digkeit des Embryos (dazu Ziff. 1.4.2.1.1) gegeneinander abzuwagen. Dabei ist sei-
tens der Wissenschaftsfreiheit in die Uberlegung einzubeziehen, dass mit Forschung
an Uberzéhligen Embryonen und embryonalen Stammzellen auch Hoffnungen auf
neue oder bessere Therapiemdglichkeiten verbunden sind (vgl. Ziff. 1.3).

1.4.2.2 Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie
im Humanber eich
14221 Einleitung

Die Bestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich
wurde im Jahr 1992 as Artikel 24novies Absétze 1 und 2 in die Bundesverfassung
von 1874 aufgenommen. Sie wurde — mit einem Verbot aler Arten des Klonens er-
ganzt — als Artikel 119 in die neue Bundesverfassung tberfuhrt.

Artikel 119 Absatz 1 der Bundesverfassung bezweckt, den Menschen vor Missbréu-
chen der Fortpflanzungsmedizin und der Gentechnologie zu schiitzen. Artikel 119
Absatz 2 der Bundesverfassung gibt dem Bund den Auftrag, Vorschriften Uber den
Umgang mit menschlichem Keim- und Erbgut zu erlassen, wobel er dabel nament-
lich fur den Schutz der Menschenwiirde und der Persdnlichkeit sorgt. Beim Erlass
dieser Bestimmung wurden bestimmte grundlegende Entscheidungen bereits auf
Verfassungsstufe geféllt: Artikel 119 Absatz 2 enthdlt mehrere verfassungsrechtliche
Verbote und Gebote, die Vorgaben fur die betreffende Gesetzgebung darstellen. Die
im Zusammenhang mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf relevanten Verbote und
Gebote sollen nachfolgend dargestellt werden (vgl. auch Ziff. 1.10.1.2).

59 Nach R. J. Schweizer, Verfassungs- und volkerrechtliche Vorgaben fir den Umgang
mit Zellen, Geweben, Embryonen, Féten und anderen Teilen menschlichen Lebens,
Zirich 2002, S. 70 und 75, liegen die betreffenden Tétigkeiten sogar ausserhalb des
Schutzbereichs der Forschungsfreiheit.
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1.4.2.2.2 Verbote

Verbot aller Arten des Klonens

Mit Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe a der Bundesverfassung ist bereits auf Verfas-
sungsstufe klargestellt, dass das Klonen von menschlichen Lebewesen unzuléssig
ist. Mit anderen Worten: das Erzeugen von menschlichen Lebewesen mit derselben
genetischen Identitét wie andere lebende oder tote Menschen ist untersagt (vgl. zum
Klonbegriff Ziff. 1.2.3.3.1).

Bel der Verfassungsgebung wurde noch nicht zwischen dem reproduktiven Klonen,
d.h. dem Klonen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft, und dem therapeuti-
schen Klonen, d.h. dem Klonen zur Gewinnung embryonaler Stammzellen fir Zell-
und Gewebeersatztherapien (vgl. zu den beiden Begriffen ziff. 1.2.3.3.3), unter-
schieden60. Unter das verfassungsrechtliche Verbot des Klonens fallen indessen bei-
de Arten des Klonens: Mit der in Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe a gewéhiten For-
mulierung des Verbots «aler Arten des Klonens» wurde zum einen zum Ausdruck
gebracht, dass ale Verfahren unzuléssig sind, mit deren Hilfe ein menschliches Le-
bewesen geklont werden konnte (z.B. Zellkerntransfer oder Embryonen-Splitting;
siehe Ziff. 1.2.3.3). Sie bedeutet zum andern aber auch, dass Klonen unabhéngig
vom Zweck, der damit verfolgt wird, verboten ist. Hinter dem therapeutischen Klo-
nen steht zwar nicht die Absicht, einen neuen Menschen heranwachsen zu lassen,
sondern in vitro einen Embryo zu entwickeln, um aus ihm embryonale Stammzellen
gewinnen zu kénnen. Trotz unterschiedlicher Ziel setzung des reproduktiven und des
therapeutischen Klonens wird aber in beiden Féllen ein menschliches Lebewesen
hergestellt.

Im Ubrigen l&sst sich das Verbot des therapeutischen Klonens auch indirekt begriin-
den: Nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung (dazu anschlies-
send) ist die Anwendung der In-vitro-Fertilisation zu Forschungszwecken untersagt.
Es ist somit auch verboten, einen Embryo durch In-vitro-Fertilisation herzustellen,
um aus ihm embryonale Stammzellen gewinnen zu kdnnen. Angesichts dieses Ver-
bots wére es widerspriichlich, wenn — mit dem Ziel der Stammzellengewinnung —
die Herstellung menschlicher Lebewesen durch andere Verfahren as die In-vitro-
Fertilisation, namentlich durch Klonierung, erlaubt wére.

Verbot von Eingriffen in das Erbgut menschlicher Keimzellen und Embryonen

Nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe a der Bundesverfassung sind Eingriffe in das
Erbgut menschlicher Keimbahnzellen, namentlich von Keimzellen (Ei- und Samen-
zellen) und Embryonen, unzulassig. Es stellt sich die Frage, ob auch die Gewinnung
embryonaler Stammzellen aus Uberzéhligen Embryonen unter dieses Verbot fallt.

Diese Bestimmung bezweckt, jene willentlich vorgenommenen Eingriffe ins Erbgut
von Keimbahnzellen zu verhindern, die an die nachfolgenden Generationen weiter-
vererbt werden konnen. Entstehungsgeschichtlich stand dabei das Verbot der Keim-
bahntherapie im Vordergrund, wahrend die somatische Gentherapie unter bestimm-
ten Bedingungen erlaubt werden solltefl. Ebenfalls nicht unter das Verbot félt die
Praimpl antationsdiagnostik, d.h. das Abldsen einer Zelle von einem Embryo zu dia

60  AB 1998 N 341f.
61 VPB/JAAC/GAAC 1996 11l 595 f.
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gnostischen Zwecken®2. Gleiches muss fir die Gewinnung von embryonaen
Stammzellen aus einem iberzéhligen Embryo gelten: Eine solche Gewinnung stellt
keinen veréndernden Eingriff ins Erbgut von Embryonen dar und féllt deswegen
nicht unter das genannte Verbot.

Verbot, nichtmenschliches Keim und Erbgut in menschliches Keimgut einzubringen
und mit diesem zu verschmelzen

Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe b der Bundesverfassung verbietet, nichtmenschli-
ches Keim- und Erbgut in menschliches Keimgut einzubringen oder mit diesem zu
verschmelzen. Unter dieses Verbot félt die Hybridbildung, d.h. die Befruchtung ei-
ner menschlichen Eizelle mit einer tierischen Samenzelle oder die Befruchtung einer
tierischen Eizelle mit einer menschlichen Samenzelle (vgl. Art. 2 Bst. n FMedG).

Diese Bestimmung untersagt ebenso die Chimérenbildung. Das Fortpflanzungsme-
dizingesetz definiert Chiméarenbildung as Vereinigung totipotenter Zellen von ge-
netisch unterschiedlichen Embryonen zu einem Zellverband (Art. 2 Bst. m). Das Er-
gebnis daraus ist eine Chimére, d.h. ein Lebewesen mit dem Erbgut von mindestens
vier Elternteilens3. Wahrend die Verfassung bloss Mensch-Tier-Chiméren (Interspe-
ciesChiméren) verbietet, umfasst das entsprechende Verbot der Aus
fuhrungsgesetzgebung auch die Mensch-Mensch-Chimére (Intraspecies-Chimére;
Art. 36 FMedG).

Verbot des Erzeugens von Embryonen zu Forschungsawecken

Nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung durfen die Verfahren
der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung nur angewendet werden, «wenn die
Unfruchtbarkeit oder die Gefahr einer Ubertragung einer schweren Krankheit nicht
anders behoben werden kann, nicht aber um beim Kind bestimmte Eigenschaften
herbeizufiihren oder um Forschung zu betreiben». Diese Bestimmung verbietet aus-
driicklich die Anwendung der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung rein zu For-
schungszwecken. Die In-vitro-Fertilisation darf somit keinesfalls angewandt werden,
um zu Forschungszwecken Embryonen zu erzeugen®4.

Verbot der Embryonenspende

Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe d der Bundesverfassung verbietet die Embryonen-
spende. Embryonenspende bedeutet, dass ein Embryo in vitro einem anderen Paar
zum Zweck der Fortpflanzung Uberlassen wird. Mit diesem Verbot wollte man ver-
meiden, dass das werdende Kind genetisch weder von seiner sozialen Mutter noch
von seinem sozialen Vater abstammt®s. Dieses Verbot bezieht sich somit auf die
Spende von Embryonen zu Fortpflanzungszwecken, nicht auf die «Spende» von
Uberzahligen Embryonen zu Forschungswecken.

62 SpVPB/JAAC/IGAAC 1996 11 596; R. J. Schweizer, Art. 24novies in Kommentar BV,
Rz. 56.

63 Vgl R. J. Schweizer, Art. 24novies in Kommentar BV, Rz. 61.

64 Siehe AB 1990 S491; AB 1991 N 616.

65 Vgl. R. J. Schweizer, Art. 24noviesin Kommentar BV, Rz. 47.
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Verbot des Handels mit menschlichem Keimgut und mit Erzeugnissen aus Embryo-
nen

Das Handelsverbot in Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe e der Verfassung bezweckt,
die Kommerzidisierung von menschlichem Keimgut und Erzeugnissen aus Embryo-
nen zu verhindern. Das Keimgut umfasst neben den Keimzellen (Ei- und Samen-
zellen) und den Keimdrusen (Hoden und Eierstécke) auch die imprégnierten Eizel-
len, Embryonen und Féten®6. Unter «Erzeugnisse aus Embryonen» falen auch die
embryonalen Stammzellen, einschliesslich vermehrter und kultivierter Stammzell-
linien. Folglich darf namentlich mit Embryonen in vitro und mit embryonalen
Stammzellen kein Handel betrieben werden, d.h. sie dirfen nicht zum Gegenstand
eines entgeltlichen oder mit einem geldwerten Vorteil verbundenen Geschéfts ge-
macht werden.

Allerdings gilt das Handelsverbot nur fir das Keimgut als solches. Embryonen in
vitro oder embryonale Stammzellen als solche dirfen somit nicht zum Gegenstand
eines entgeltlichen Geschéfts gemacht werden. Damit ist insbesondere eine Entsché:
digung fir Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Verwendung embryonaler
Stammzellen zu Forschungszwecken (z.B. fur deren Gewinnung oder Aufbewah-
rung) nicht ausgeschlossen.

14223 Gebot, keine Uiber zahligen Embryonen entstehen
zu lassen

Nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung dirfen «nur so viele
menschliche Eizellen ausserhalb des Korpers der Frau zu Embryonen entwickelt
werden, alsihr sofort eingepflanzt werden kénnen». Diese Bestimmung war bei ihrer
Entstehung im Parlament umstritten: Sie geht auf einen Minderheitsantrag der na
tionalrétlichen Kommission zurilick, der im Nationalrat angenommen wurdef?. Im
Differenzbereinigungsverfahren wurde die Bestimmung in der sténderétlichen
Kommission knapp abgelehnt®8, setzte sich aber im Sténderat durch6®.

Bel der Debatte stand die Frage im Zentrum, ob die In-vitro-Fertilisation verboten
werden soll, weil dabei Uberzéhlige Embryonen anfallen kénnen, die missbrauchlich
verwendet werden konnten. Die vorliegende Bestimmung ist das Ergebnis eines
Kompromisses: Auf der einen Seite erschien es as unverhéltnismassig, wegen der
Maoglichkeit der Entstehung von Uberzahligen Embryonen die In-vitro-Fertilisation
zu verbieten, auf der anderen Seite sollte die Anzahl der Uiberzéhligen Embryonen
moglichst klein gehalten werden.

So fordert nun Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung, dass aus-
serhalb des Korpers der Frau jeweils nur so viele Embryonen entwickelt werden
diirfen, asinnerhalb eines Zyklus in deren Gebarmutter transferiert werden koénnen.
Aus dieser Bestimmung fol gt insbesondere:

—  Embryonen dirfen nicht «auf Vorrat» erzeugt und aufbewahrt werden fir
den Fall, dass es innerhab eines Zyklus nicht zur gewlinschten Schwanger-

66 Vgl. R. J. Schweizer, Art. 24novies in Kommentar BV, Rz. 41.
67 AB 1991 N 618.
68 AB 1991 S452.
69 AB 1991 S457.
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schaft kommt. Mit andern Worten ist das Aufbewahren von Embryonen im
Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung grundsétzlich unzu-
|&ssigr0.

—  Embryonen dirfen im Verfahren der medizinisch unterstitzten Fortpflan-
zung nicht weiter entwickelt werden, als firr ihre Ubertragung auf die Frau
notwendig ist. Generell ist die Ektogenese, d.h. die Aufzucht eines Men-
schen von der Befruchtung bis zur Geburt ausserhalb des Korpers einer
Frau, verbotenl.

—  Embryonen in vitro, die fir eine Ubertragung auf die Frau, d.h. fur die Fort-
pflanzung, vorgesehen sind, dirfen nicht fir so genannte verbrauchende
Forschung verwendet werden?2.

Demgegenuiber blieb die Frage offen, wie Uberzéhlige Embryonen zu behandeln
sind, die trotzdem planwidrigerweise bei einer In-vitro-Fertilisation anfalen’3. Da
mit beantwortet Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung auch die
Frage nicht, ob und — falls ja— unter welchen Bedingungen Uberzéhlige Embryonen
fur die Forschung verwendet werden durfen. So folgt insbesondere aus dieser Be-
stimmung im Fall der Zulassung der Forschung an Uberzéhligen Embryonen nicht
ein Verbot der Aufbewahrung Uberzéhliger Embryonen (vgl. 1.10.1.2). Gleiches gilt
flr die Weiterentwicklung von Uberzahligen Embryonen: Aus Artikel 119 Absatz 2
Buchstabe c ergibt sich das Verbot der Ektogenese, jedoch kein Verbot einer gewis-
sen Weiterentwicklung von (berzdhligen Embryonen zu Forschungszwecken Uber
den Zeitpunkt hinaus, der fir eine Ubertragung auf die Frau notwendig wére. Eine
solche Weiterentwicklung tberzahliger Embryonen ist vom Erzeugen von Embryo-
nen zu Forschungszwecken zu unterscheiden.

14224 Kein umfassendes Verbot der Forschung
an menschlichen Embryonen

Als bisheriges Ergebnis lasst sich festhalten, dass im Zusammenhang mit der Em-
bryonenforschung folgende Schranken aus Artikel 119 der Bundesverfassung zu be-
achten sind:

—  Verbot des reproduktiven und des therapeutischen Klonens,

—  Verbot des (veréndernden) Eingriffs ins Erbgut von Keimbahnzellen,
—  Verbot der Bildung von Hybriden und von Mensch-Tier-Chiméren,
—  Verbot des Erzeugens von Embryonen zu Forschungszwecken,

—  Verbot der Embryonenspende (zu Fortpflanzungszwecken),

— Verbot des Handels mit Keimgut, namentlich Embryonen und Féten, und
mit embryonaen Stammzellen,

—  Gebot, keine tiberzahligen Embryonen entstehen zu lassen.

70 VPB/JAAC/GAAC 1996 111 601 f.

71 AB 1990 S478 und AB 1991 N 616.

72 vgl.BGE 119 1a502f. )

73 Vgl R. J. Schweizer, Art. 24noviesin Kommentar BV, Rz. 79.
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Vor alem die Verbote des Klonens, des Eingriffs ins Erbgut von Keimbahnzellen,
der Hybrid- und der Chiméarenbildung sowie des Erzeugens von Embryonen zu For-
schungszwecken beziehen sich auf die Forschung. Aus Artikel 119 der Bundesver-
fassung lasst sich hingegen kein generelles Verbot der Forschung an Embryonen
ableiten.

Bei der Forschung an Embryonen in vitro gilt es zu differenzieren: Die Bundesver-
fassung enthdlt ein Verbot der so genannten verbrauchenden Forschung an Embryo-
nen in vitro, die fir die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung vorgesehen sind.
Demgegentiiber bleibt die therapeutische Forschung an Embryonen in vitro (siehe zu
diesem Begriff Ziff. 1.4.3.1.4) verfassungsrechtlich zulassig. Ebenso wenig folgt aus
der Bundesverfassung ein Verbot der «verbrauchenden Forschung» an Uiberzahligen
Embryonen. Die Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen — im Rahmen der
erwahnten Verbote — diese Forschung erlaubt werden soll, muss der Bundesgesetz-
geber entscheiden.

143 Bundesgesetzgebung

1431 Bundesgesetz Giber die medizinisch unterstitzte
Fortpflanzung

14311 Regelungsgegenstand und Zweck

Das Fortpflanzungsmedizingesetz vom 18. Dezember 1998 legt fest, unter welchen
Voraussetzungen die Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung, na
mentlich die In-vitro-Fertilisation mit Embryotransfer, beim Menschen angewendet
werden dirfen (Art. 1 Abs. 1). Es verbietet ferner missbrauchliche Anwendungen
der Bio- und Gentechnologie (Art. 1 Abs. 2), soweit diese einen unmittelbaren oder
mittelbaren Bezug zur Fortpflanzung hat74.

In Anlehnung an die Bundesverfassung (Art. 119 Abs. 2) bezweckt das Fortpflan-
zungsmedizingesetz den Schutz der Menschenwirde, der Personlichkeit und der
Familie (Art. 1 Abs. 2).

14312 M assnahmen zur Minimierung der Anzahl
Uber zahliger Embryonen

In Ausfihrung von Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung (dazu
Ziff. 1.4.2.2.3) ist das Fortpflanzungsmedizingesetz so ausgestaltet, dass bel der
In-vitro-Fertilisation moglichst wenige Uberzéhlige Embryonen entstehen. Das soll
vor alem durch die folgenden V orschriften erreicht werden:

— Ausserhalb des Korpers der Frau dirfen nur so viele imprégnierte Eizellen
zu Embryonen entwickelt werden, als innerhalb eines Zyklus zur Herbeifiih-

74 Botschaft vom 26. Juni 1996 Uber die Volksinitiative «zum Schutz des Menschen vor
Manipulationen in der Fortpflanzungstechnologie (Initiative fur menschenwirdige
Fortpflanzung, FMF)» und zu einem Bundesgesetz uber die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung (Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG) [im Folgenden abgekirzt:
Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz], BBI 1996 111 245.
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rung einer Schwangerschaft erforderlich sind, namlich hochstens drei
(Art. 17 Abs. 1 FMedG). Es ist folglich verboten, willentlich Uberzéhlige
Embryonen anfallen zu lassen (Art. 37 Bst. ¢ FMedG). Ebenso ist es verbo-
ten, impragnierte Eizellen, die nicht mehr zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft bendtigt werden, fur Forschungszwecke zu Embryonen zu ent-
wickeln (Art. 29 Abs. 1 FMedG).

— Der Embryo darf ausserhalb des Korpers der Frau nur so weit entwickelt
werden, asesfur die Einnistung in der Gebarmutter unerlésslich ist (Art. 17
Abs. 2 und Art. 30 Abs. 1 FMedG). Der zu transferierende Embryo darf also
keinesfalls ein Stadium der Entwicklung erreichen, ab dem die Nidation aus
biologischen Griinden unmaéglich wird.

— Die Konservierung imprégnierter Eizellen ist lediglich dann erlaubt, wenn
das zu behandelnde Paar seine schriftliche Einwilligung gibt und sie der
spateren Herbeifiihrung einer Schwangerschaft dient (Art. 16 Abs. 1 Bst. b
und Art. 29 FMedG). Die Konservierungsdauer betrégt hochstens 5 Jahre
(Art. 16 Abs. 2 FMedG). Bei Widerruf der Einwilligung oder bei Ablauf der
Konservierungsdauer sind die imprégnierten Eizellen sofort zu vernichten
(Art. 16 Abs. 4 FMedG).

—  DasKonservieren von Embryonen ist verboten (Art. 17 Abs. 3 FMedG).

Nach dem Konzept des Fortpflanzungsmedizingesetzes fallen tiberzahlige Embryo-
nen nur noch dann an, wenn ein Embryo in vitro sich nicht normal entwickelt oder
wenn die Frau in den Tagen zwischen der Entwicklung der imprégnierten Eizelle
zum Embryo und dem Embryotransfer erkrankt, verunfallt, stirbt oder ihre Meinung
andert” (vgl. auch Zziff. 1.2.3.2.2). In diesem Zusammenhang weist die Botschaft
auf eine weitere Massnahme hin, um die Zahl der Uberzéhligen Embryonen mog-
lichst tief zu halten: Das Konservieren von Embryonen ist ausnahmsweise im Sinn
einer lebenserhaltenden Nothilfemassnahme und unter Verantwortung der behan-
delnden Arztin oder des behandelnden Arztes erlaubt, wenn der Embryotransfer we-
gen Krankheit oder Unfall der Frau nur voriibergehend nicht vorgenommen werden
kann7e,

Das Fortpflanzungsmedizingesetz dussert sich lediglich indirekt zur Frage, was mit
denjenigen Embryonen geschieht, die nach geltender Rechtslage planwidrigerweise
gleichwohl als Giberzdhlige anfallen. Einerseits ist die Embryonenspende unzul&ssig
(Art. 4 FMedG; vgl. zur Verfassungsage Ziff. 1.4.2.2.2), d.h. ein Uberzéhliger Em-
bryo darf nicht einem anderen Paar gespendet werden. Andererseits ist das Konser-
vieren von Embryonen verboten (Art. 17 Abs. 3 FMedG). Dies hat zur Folge, dass
man die Uiberzshligen Embryonen absterben lassen muss. Im Ubrigen sieht das Fort-
pflanzungsmedizingesetz eine Pflicht zur jéhrlichen Berichterstattung vor, in deren
Rahmen die behandelnden Arztinnen und Arzte den zusténdigen kantonalen Behor-
den auch die Anzahl der Uberzdhligen Embryonen melden missen (Art. 11).

Es stellt sich die Frage, was mit den Uberzéhligen Embryonen geschieht, die vor In-
krafttreten des Fortpflanzungsmedizingesetzes (1. Januar 2001) angefallen sind. Das
Fortpflanzungsmedizingesetz enthalt dazu in Artikel 42 eine Ubergangsbestimmung:
Einerseits sind digjenigen Embryonen, die beim Inkrafttreten des Gesetzes aufbe-

75 Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBI 1996 11 227.
76 Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBI 1996 |11 227 und 266.
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wahrt werden, der zusténdigen kantonalen Behorde zu melden; andererseits dirfen
sie nach Inkrafttreten des Gesetzes nur noch hdchstens drei Jahre (bis 31. Dezember
2003) aufbewahrt werden. Wenn endgliltig klar ist, dass fur einen Embryo keine
Transferméglichkeit besteht, «ist der Keimling seinem Schicksal zu tiberlassen»??.

14313 Verbote zur Verhinderung missbrauchlicher
Anwendungen

In Ausfiihrung von Artikel 119 der Bundesverfassung enthdlt das Fortpflanzungs-
medizingesetz mehrere Verbote, die missbréuchliche Anwendungen der medizinisch
unterstiitzen Fortpflanzung und der Bio- und Gentechnologie (soweit diese im Zu-
sammenhang mit der Fortpflanzungsmedizin steht) verhindern sollen. Diese Verbote
erfassen auch die betreffende Forschung. Verboten sind insbesondere:

— dasErzeugen eines Embryosin der Absicht, diesen zu einem anderen Zweck
als der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft zu verwenden oder verwenden
zu lassen (Art. 29 Abs. 1 FMedG). Darunter fallt insbesondere das Erzeugen
eines Embryos zu Forschungszwecken;

— die entgeltliche Verdusserung oder der entgeltliche Erwerb von menschli-
chem Keimgut oder Erzeugnissen aus Embryonen oder Foten (Art. 32 Abs. 1
FMedG);

—  der (veréndernde) Eingriff ins Erbgut von Keimbahnzellen (Art. 35 Abs. 1
FMedG). Dieses Verbot bezieht sich vor allem auf die Keimbahntherapie
und die entsprechende Forschung;

— die Bildung eines Klons sowie die Chiméren- und die Hybridbildung
(Art. 36 Abs. 1 FMedG), einschliesdlich der entsprechenden Forschung.

Das Fortpflanzungsmedizingesetz verbietet ferner das Abldsen einer oder mehrerer
Zéllen von einem Embryo in vitro und deren Untersuchung (Art. 5 Abs. 3 und
Art. 37 Bst. e FMedG). Entstehungsgeschichtlich und gesetzessystematisch bezieht
sich dieses Verbot lediglich auf die Préimplantationsdiagnostik’s, also nicht auf die
Gewinnung embryonaer Stammzellen aus (iberzéhligen Embryonen. Hingegen re-
gelt das Fortpflanzungsmedizingesetz nicht den Import von embryonalen Stamm-
zellen, wenn diese unentgeltlich beschafft werden.

14314 Nicht abschliessende Regelung der Forschung

Das Fortpflanzungsmedizingesetz enthélt zwar mehrere Forschungsverbote, regelt
aber die Forschung auf den Gebieten der Fortpflanzungsmedizin und der Bio- und
Gentechnologie (soweit diese im Zusammenhang mit der Fortpflanzungsmedizin
steht) nicht abschliessend. So l&sst es besonders die Frage offen, ob Uberzahlige
Embryonen fur die Forschung verwendet werden durfen. Ebenfalls noch nicht be-

77 Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBI 1996 Il 285.
78 Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBl 1996 111 256 f.
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antwortet ist, ob so genannte therapeutische Forschung’® an Embryonen in vitro, die
fur eine Ubertragung auf die Frau vorgesehen sind, durchgefiihrt werden darf. Die
Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz hélt dazu fest: «Rechtlich noch nicht
geklart ist, ob und alenfals unter welchen Voraussetzungen therapeutische For-
schung zuléssig sein soll. Zu entscheiden ist auch, ob Grundlagenstudien — bei-
spielsweise zur Frage, warum Embryonen sich krankhaft entwickeln oder warum sie
sich nicht einnisten — mdglich sein sollen.»80

Bel der parlamentarischen Beratung des Fortpflanzungsmedizingesetzes wurden
gleich lautende Antrége, wonach menschliche Embryonen nicht als Forschungs-
objekte verwendet werden dirfen, vom Stdnde- und vom Nationalrat abgel ehntsl.
Dies wurde vor alem damit begriindet, dass das Fortpflanzungsmedizingesetz der
Forschung bereits klare und enge Schranken setzt und ein generelles Verbot der
Embryonenforschung zu weit ginges2.

1432 Bundesbeschluss tber die Kontrolle
von Transplantaten

Der Bundesbeschluss vom 22. Méarz 1996 Uber die Kontrolle von Transplantatens3
regelt den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs, die zur Ubertragung auf den Menschen bestimmt sind. Sein Geltungsbe-
reich erstreckt sich also auch die Verwendung menschlicher embryonaler Stamm-
zellen zu Transplantationszwecken im Rahmen klinischer Versuche. Es handelt sich
dabei aber nicht um eine umfassende Regelung. Die Botschaft hélt dazu fest, dass
eine umfassende Regelung des Umgangs mit Transplantaten im Rahmen dieses
Bundesbeschlusses nicht méglich sei, jedoch der Schutz der Empféngerin oder des
Empfangers vor einer Ansteckung mit Krankheitserregern sofort sichergestellt wer-
den soll84. In der parlamentarischen Beratung wurde die Regelung um den Handel
mit Transplantaten erweitert.

Der Bundesbeschluss statuiert fiir menschliche Transplantate das Gebot der Unent-
geltlichkeit: Nach Artikel 17 ist es verboten, menschliche Transplantate gegen Ent-
gelt in der Schweiz oder von der Schweiz aus im Ausland in Verkehr zu bringen
oder gegen Entgelt erworbene menschliche Transplantate zu transplantieren. Der
Bundesrat kann jedoch fiir bestimmte Transplantate Ausnahmen von diesem Gebot
vorsehen. Weiter statuiert Artikel 18 des Bundesheschlusses eine Meldepflicht flr

79 Als «therapeutische Forschung gilt digjenige Forschung, die nicht nur im
wissenschaftlichen Interesse, sondern wegen ihres erwarteten direkten Nutzens auch
im Interesse der Patientin oder des Patienten — im Zusammenhang mit der medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung des Embryo in vitro —liegt (vgl. M. Staak, Wesen und
Bedeutung der Unterscheidung zwischen therapeutischen und rein wissenschaftlichen
Versuchen, in: E. Deutsch/J. Taupitz [Hg.], Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle
in der Medizin. Zur geplanten Revision der Deklaration von Helsinki — Freedom and
Control of Biomedical Research. The Planned Revision of the Declaration of Helsinki,
Berlin/Heidelberg 2000, S. 273 ff.).

80  Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBI 1996 11 217.

81 AB 1997 S687 und AB 1998 N 1336.

82 Sp AB 1998 N 1336 (Votum Koller).

83 SR 818.111.

84 Botschaft vom 1. Mérz 1995 zu einem Bundesbeschluss tber die Kontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten, BBI 1995 Il 985.
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den Umgang mit Transplantaten und eine Bewilligungspflicht fur den grenzuber-
schreitenden Verkehr, Artikel 19 eine Testpflicht.

Die Verordnung vom 26. Juni 199685 Uber die Kontrolle von Transplantaten kon-
kretisiert in den Artikeln 22 und 23 die Meldepflicht nach Artikel 18 des Bundes-
beschlusses. Sie enthélt auch gewisse Anforderungen fir die Durchfiihrung von Kli-
nischen Versuchen mit Transplantaten.

144 K antonale Gesetzgebung

Artikel 119 der Bundesverfassung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie
im Humanbereich, auf den sich das Fortpflanzungsmedizingesetz abstiitzt, begriindet
eine Kompetenz mit nachtraglich derogatorischer Kraft (vgl. Ziff. 6.1). Die Kantone
sind also weiterhin zustdndig in Bezug auf digjenigen Fragen der Embryonenfor-
schung, die das Bundesrecht offen Iasst. Nach Inkrafttreten des Fortpflanzungsmedi-
zingesetzes am 1. Januar 2001 weisen nur noch wenige Kantone Bestimmungen zur
Embryonenforschung auf, fir die keine Regelung auf Bundesebene besteht.

Das Gesundheitsgesetz des Kantons Aargau vom 10. November 1987 untersagt Ex-
perimente und Manipulationen an Embryonen; es |&sst einzig therapeutische Mass-
nahmen an Embryonen zur Vermeidung schwerer Krankheiten zu, soweit sie das
Erbgut nicht verandern (8 50 Abs. 4). Das Gesetz vom 18. Oktober 1990 betreffend
die Reproduktionsmedizin beim Menschen des Kantons Basel-Stadt verbietet, le-
bende Embryonen, Foten oder Teile davon zu Forschungszwecken zu verwenden
(8 8 Abs. 1). Dieses Verbot wurde im Rahmen einer staatsrechtlichen Beschwerde
beim Bundesgericht angefochtensé. Das Bundesgericht kam am 22. Dezember 1993
zum Schluss, dass ein solches Verbot vor der Verfassung standhdt8’. Im Unter-
schied zur so genannten verbrauchenden Forschung, bei welcher der Embryo ge-
schadigt oder zerstort wird, wurde die so genannte beobachtende Forschung als zu-
l&ssig erachtet. Die Begriindung fir die unterschiedliche Beurteilung der beiden Ar-
ten der Forschung war, dass das Beobachten der Entwicklung eines Embryosin vitro
dessen Gesunderhaltung diene und darauf abzielen kdnne, bessere Entwicklungsbe-
dingungen zu schaffen; dabei werde die heranwachsende Frucht nicht «verbraucht»»
und nicht in unwirdiger Weise instrumentaisiert. Hingegen nahm das Bundesge-
richt nicht ausdriicklich zur Frage der Verwendung Uberzéhliger Embryonen, die
man nach geltendem Recht absterben lassen muss, zu Forschungszwecken Stellung.

145 Richtlinien der Schweizerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften

Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) ist eine
privatrechtliche Stiftung, die in den 1940er-Jahren von den medizinischen und vete-
rinérmedizinischen Fakultdten der Schweizer Universitéten und der Verbindung der
Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) gegriindet wurde. Einer der Schwerpunkte

85 SR818.111.3.
8  BGE 119 1a 460 ff.
87  BGE 1191a502f.
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ihrer Tétigkeit bildet das Erkennen neuer ethischer Fragestellungen, die sich aus der
biomedi zinischen Forschung und der Entwicklung neuer Technologien ergeben, so-
wie das Erarbeiten ethischer Richtlinien und Handlungsanwei sungen dazu.

Die SAMW erliess am 31. Dezember 1990 medizinisch-ethische Richtlinien fir die
arztlich assistierte Fortpflanzung. Diese Richtlinien enthalten ein klares Verbot der
Forschung an menschlichen Embryonen (Punkt 11: «Menschliche Embryonen dur-
fen nicht als Forschungsobjekte verwendet werden»). Als Empfehlungen einer pri-
vaten Stiftung sind die Richtlinien der SAMW zwar nicht rechtlich verbindlich, sie
erhalten aber oft eine nicht zu unterschétzende indirekte Wirkung. So haben — vor
Inkrafttreten des Fortpflanzungsmedi zingesetzes — mehrere Kantone in ihrer Gesetz-
gebung ganz oder teilweise auf die medizinisch-ethischen Richtlinien fir die &rztlich
assistierte Fortpflanzung verwiesenss,

Der Senat a's oberstes Organ der SAMW hob die medizinisch-ethischen Richtlinien
fir die arztlich assistierte Fortpflanzung am 29. November 2001 auf, weil sie mit
dem Inkrafttreten des Fortpflanzungsmedizingesetzes grosstenteils hinfélig wurden.
Zudem wollte man vermeiden, dass ein Widerspruch zum Positionspapier der Zen-
tralen Ethikkommission der SAMW vom 28. August 2001 zur Gewinnung von und
Forschung an menschlichen Stammzellen (siehe Ziff. 1.7.4) entsteht.

15 Rechtdagein anderen Landern
15.1 Uber sicht

Die rechtlichen Regelungen der Embryonenforschung in den verschiedenen Landern
widerspiegeln die kontroversen Standpunkte in der ethischen Beurteilung dieses
Forschungsgebietes. Manche Regelungen wurden im Zusammenhang mit der Nor-
mierung der Fortpflanzungsmedizin erlassen, andere mit Blick auf die Embryonen-
forschung. Die Regelungsdichte ist sehr unterschiedlich: Manche Staaten verfligen
inzwischen Uiber ein ausfuhrliches Regelwerk, andere haben bislang Uberhaupt keine
rechtlichen Normen erlassen. Normen zu Fragen der Gewinnung und Verwendung
von embryonalen Stammzellen finden sich nur in wenigen nationalen Rechtsord-
nungen. In den meisten Landern sind jedoch Diskussionen um die Anderung beste-
henden Rechts oder die Schaffung neuen Rechtsim Gang.

Im Uberblick ergibt sich folgende Situation:

—  Schweden: Zwei Gesetze aus den Jahren 1988 bzw. 1991 zur Fortpflan-
zungsmedizin enthalten auch Regelungen zur Forschung an Embryonen.
Zuléssig ist sowohl die Forschung an Embryonen bis zum 14. Tag a's auch
die Forschung an embryonalen Stammzellen. Es besteht kein Verbot der
Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken. Weder das reprodukti-
ve noch das therapeutische Klonen sind explizit verboten. Derzeit wird eine
Uberarbeitung der bestehenden Gesetzgebung diskutiert. Der nationale
schwedische Forschungsrat (V etenskapsraadet) lehnt das reproduktive Klo-
nen ab, beflrwortet jedoch das therapeutische Klonen. Im Jahre 2003

8  Siehe Botschaft zum Fortpflanzungsmedizingesetz, BBI 1996 111 209 ff.
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mdchte die Regierung dem Parlament einen entsprechenden Gesetzesentwurf
unterbreiten.

Danemark: Nach einem Gesetz aus dem Jahr 1997 ist die Forschung an Em-
bryonen zur Verbesserung der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung und
der Techniken zur Erkennung von schweren Erbkrankheiten zuldssig. Ge-
forscht werden darf bis zum 14. Entwicklungstag. Embryonen diirfen jedoch
nicht zu Forschungszwecken hergestellt werden. Reproduktives und thera-
peutisches Klonen sind untersagt.

Niederlande: Im Juni 2002 verabschiedete das niederlandische Parlament
ein Embryonengesetz, das am 1. September 2002 in Kraft trat. Es erlaubt die
Forschung an Uberzéhligen Embryonen unter strengen Voraussetzungen bis
zum 14. Tag. Die Erzeugung von Embryonen zu Forschungszwecken sowie
das reproduktive Klonen sind verboten. Zuléssig ist jedoch das therapeuti-
sche Klonen zur Gewinnung von geeigneten Stammzellen, die fir eine
Transplantation verwendet werden kénnen.

Belgien: Ein parlamentarischer Sonderausschuss fur bioethische Probleme
hiess kiirzlich einen Gesetzesentwurf (ber die Forschung an Embryonen in
vitro gut. Der Gesetzesentwurf sieht vor, die Forschung an Uberzéhligen
Embryonen, die nicht dter als 14 Tage at sind, unter bestimmten Voraus-
setzungen zuzulassen. In Ausnahmefélen soll auch die Herstellung von Em-
bryonen zu Forschungszwecken erlaubt sein. Explizit verboten wird das re-
produktive, nicht jedoch das therapeutische Klonen. Es ist derzeit noch un-
klar, wann das Parlament das Gesetz verabschieden wird.

Italien: Derzeit existieren keine spezifischen Gesetzesbestimmungen, welche
die Embryonenforschung regeln. Verschiedene gesetzliche Regelungen ste-
hen jedoch zur Diskussion. Das Nationale Bioethik-Komitee erachtet die
Stammzellforschung a's Forschungszweig von betréchtlichem Interesse im
Hinblick auf therapeutische Anwendungen. Die Reprogrammierung von
adulten Zellen betrachtet es as anzustrebendes Ziel. Die Gewinnung von
Stammzellen aus Embryonen oder Foéten, die aus Schwangerschaftsabbrii-
chen oder Spontanaborten stammen, wird fir ethisch vertretbar gehalten.
Teile des Komitees halten es zudem fir ethisch vertretbar, Stammzellen aus
Uberzéhligen Embryonen zu gewinnen. Das therapeutische Klonen wird von
den Mitgliedern des Komitees unterschiedlich beurteilt, das reproduktive
Klonen hingegen einhellig abgel ehnt.

Spanien: Zwei Gesetze aus dem Jahre 1988 regeln die Forschung an Em-
bryonen. Die Forschung an |ebenden Pr&Embryonen (Bezeichnung des Ge-
setzes fur den Embryo innerhalb der ersten 14 Tage) aus der Fortpflan-
zungsmedizin ist erlaubt, sofern sie praventiven, therapeutischen oder dia-
gnostischen Zwecken dient. Die Forschung an nicht lebensféhigen oder to-
ten Pr&Embryonen ist unter erweiterten Voraussetzungen zugelassen. Nicht
zul&ssig ist die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken.

Australien: Anfang April 2002 wurden landesweit gultige Richtlinien zur
Forschung an embryonaen Stammzellen erlassen. Zunédchst sollen die be-
reits existierenden rund 60 000 Uberzdhligen Embryonen verwendet werden
durfen. Nach Ablauf einer Frist von drei Jahren soll dann auch die Verwen-
dung neu entstehender Uiberzéhliger Embryonen fir zuléssig erklért werden.



Es muss jedoch von den Behorden sichergestellt werden, dass damit nicht
die Erzeugung von Embryonen zu rein wissenschaftlichen Zwecken gefor-
dert wird.

In den folgenden Abschnitten werden die rechtlichen Regelungen einiger ausge-
wahlter Staaten zum Umgang mit Embryonen und embryonalen Stammzellen aus-
fuhrlicher dargestellt.

15.2 Deutschland

Das deutsche Gesetz zum Schutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz) vom
13. Dezember 1990 (Inkrafttreten am 1. Januar 1991) gehort zu den strengsten Ge-
setzen auf dem Gebiet der Embryonenforschung. Als Embryo im Sinne von § 8 des
Embryonenschutzgesetzes gilt bereits die befruchtete, entwicklungsfahige menschli-
che Eizelle vom Zeitpunkt der Befruchtung an, ferner jede einem Embryo entnom-
mene totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der dafur erforderlichen weiteren
Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu entwickeln vermag. Dieser
Regelung zufolge ist die totipotente Zelle aso genauso schutzwirdig wie der Em-
bryo selbst.

Das Gesetz stellt einen umfassenden Katalog von Verboten auf. Deren Verletzung
wird unter Strafe gestellt; zum Teil sind Freiheitsstrafen von bis zu funf Jahren vor-
gesehen. So ist es geméss § 1 Abs. 1 Nr. 2 verboten, Vorkernstadien oder Embryo-
nen kinstlich zu erzeugen, ohne die Schwangerschaft der Frau herbeifihren zu
wollen, von der die Eizelle ssammt. Ebenso wird bestraft (§ 1 Abs. 1 Nr. 6), wer aus
dem Korper einer Frau einen Embryo vor Abschluss seiner Einnistung entnimmt
und diesen fur einen nicht seiner Erhaltung dienenden Zweck verwendet. § 2 ver-
bietet Eingriffe am Embryo in vitro, die nicht seiner Erhaltung dienen, und die
Weiterentwicklung des Embryos ausserhalb des Korpers der Frau zu anderen Zwek-
ken als der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft.

§ 6 statuiert ein umfassendes Verbot des Klonens: «Wer kinstlich bewirkt, dass ein
menschlicher Embryo mit der gleichen Erbinformation wie ein anderer Embryo, ein
Fotus, ein Mensch oder ein Verstorbener entsteht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
funf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.» § 7 verbietet die Chiméren- und Hybrid-
bildung, § 5 die kunstliche Verénderung der Erbinformation von menschlichen
Keimbahnzellen.

Das Embryonenschutzgesetz verbietet also das Erzeugen von Embryonen zu For-
schungszwecken. Ebenfalls verboten ist die Embryonenforschung; vom Verbot aus-
genommen sind einzig jene Forschungsvorhaben, die dem betroffenen Embryo einen
direkten Nutzen bringen. Die Verfahren des Klonens sind verboten.

Der Bundestag beschloss Ende Januar 2002, ein Gesetz zu erlassen, das die bisher
ohne Einschréankungen erlaubte Einfuhr und V erwendung menschlicher embryonaler
Stammzellen regeln sollte. Am 25. April 2002 verabschiedete er das Stammzellge-
setz (Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen). Dieses verbietet
grundsétzlich die Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen. Ausnahms-
weise ist die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen zu For-
schungszwecken unter folgenden, strengen Auflagen zul&ssig:
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—  Esdurfen nur Stammzelllinien eingefiihrt werden, die an einem bestimmten
Stichtag (spatestens am 1. Januar 2002) bereits bestehen.

—  Das Einverstandnis der Eltern muss vorliegen, ohne dass sie finanzielle Zu-
wendungen erhalten haben.

— Der Embryo muss zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt, aber
aus Griinden, die nicht an ihm selbst liegen, nicht implantiert worden sein.

—  Das Forschungsvorhaben muss hochrangig sein.
— Alternativen sind nicht in vergleichbarer Weise Erfolg versprechend.

—  Seine ethische Vertretbarkeit wird durch eine interdisziplinar besetzte Zen-
trale Ethikkommission geprdift.

Eine gesetzlich legitimierte Kontrollbehdrde stellt die Erfullung der genannten Vor-
aussetzungen sicher und genehmigt den Import.

Demgegeniiber wird die Produktion neuer Stammzellen zu Forschungszwecken ab-
gelehnt. Das Herstellen embryonaer Stammzellen bleibt somit in Deutschland ver-
boten.

153 Osterreich

Das seit 1992 geltende Fortpflanzungsmedizingesetz regelt neben den Belangen der
Fortpflanzungsmedizin auch Bereiche der Embryonenforschung. Geméss § 3 Abs. 3
durfen Eizellen und so genannte entwicklungsféhige Zellen nur bei der Frau ver-
wendet werden, von der sie tsammen. Als entwicklungsfahige Zellen sind nach § 1
Abs. 3 befruchtete Eizellen und daraus entwickelte Zellen anzusehen. Entwick-
lungsfahige Zellen dirfen nicht fir andere Zwecke als fiir medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung verwendet werden: «Sie durfen nur insoweit untersucht und behandelt
werden, als dies nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Erfahrung zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich ist» (8 9 Abs. 1 Satz 2). Gleiches
gilt fir Samen- und Eizellen, die fur die Verwendung in einem Verfahren der medi-
zinisch unterstiitzten Fortpflanzung vorgesehen sind (§ 9 Abs. 1 Satz 3). Eingriffein
die Keimzellbahn sind unzuléssig (8 9 Abs. 2). Die Verwendung von Embryonen zu
anderen Zwecken as der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft, d.h. auch die For-
schung an Embryonen, ist somit unzuldssig. Verboten ist auch die Gewinnung em-
bryonaler Stammzellen, nicht jedoch der Import.

Aus dem in § 1 aufgefiihrten Katalog von zulassigen fortpflanzungsmedizinischen
Verfahren und den in § 9 genannten Verwendungsmoglichkeiten von so genannten
entwicklungsféhigen Zellen, Ei- und Samenzellen ergibt sich, dass Verfahren des
Klonens nicht zugelassen sind. Umstritten ist jedoch die Zuldssigkeit des thera
peutischen Klonens.

154 Frankreich

1994 sind in Frankreich mehrere Gesetze zu medizinethischen Problemfeldern in
Kraft getreten, die als «es lois de bioéthique» bezeichnet werden. Das Kernstiick
dieser Bioethik-Gesetze bildet das Gesetz Nr. 94-654 (Teil des Code de la Santé),
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das unter anderem die Fortpflanzungsmedizin und die Embryonenforschung regelt.
Erganzt wurde es durch das Dekret 97-613 von 1997, das Studien an Embryonen in
vitro reglementiert.

Artikel L. 152-8 des genannten Bioethik-Gesetzes untersagt die Erzeugung von Em-
bryonen zu Forschungszwecken und verbietet jede Forschung an Embryonen. In
Ausnahmeféllen kann das Elternpaar schriftlich zu einer Untersuchung ihrer Em-
bryonen zustimmen. Diese Untersuchungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
sie eine medizinische Indikation haben und keinen Schaden fir den betroffenen
Embryo hervorrufen. Geméss Art. R. 152-8-1 des oben genannten Dekrets dirfen
insbesondere nur solche Untersuchungen durchgefuhrt werden, welche die Aus-
sichten auf eine erfolgreiche Implantation steigern (zum Beispiel Préimplanta-
tionsdiagnostik) oder zur Verbesserung von Verfahren der medizinisch unterstitzten
Fortpflanzung fuhren, namentlich durch Erweiterung der Kenntnisse der Physiologie
und Pathologie der menschlichen Fortpflanzung. Eine Veranderung des Erbgutes ist
verboten.

Die Dauer der Konservierung von Embryonen im Rahmen der kinstlichen Be-
fruchtung ist geméss Art. 152-3 des Bioethik-Gesetzes auf finf Jahre befristet. Nach
Ablauf dieser Frist sind sie in der Regel zu vernichten; ausnahmsweise kdnnen sie
einem anderen Paar gespendet werden.

Gestiitzt auf Artikel 21, der bestimmt, dass das Gesetz finf Jahre nach Inkrafttreten
einer Revision unterzogen werden miisse, wurde 1999 mit der Uberarbeitung des
Gesetzes begonnen. Der Entwurf zur Anderung des Gesetzes, der gegenwértig noch
beraten wird, sieht vor, die Forschung an tberzahligen Embryonen unter bestimmten
Voraussetzungen zuzulassen. So darf das Forschungsprojekt nur dann durchgefihrt
werden, wenn es ein medizinisches Ziel verfolgt, das nicht auf einem alternativen
Weg erreicht werden kann. Zudem muss das Forschungsprojekt von einer Kontroll-
behorde bewilligt werden. Die Voraussetzung, dass die Forschungsuntersuchung fir
den Embryo nicht schédlich sein darf, wird im Entwurf nicht mehr aufgefiihrt. Somit
dirfte die Entnahme embryonaler Stammzellen zukiinftig zuldssig sein. Verboten
bleiben wird die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken einschliesslich
des therapeutischen Klonens. Demnach dirfen nur solche Embryonen zu For-
schungszwecken herangezogen werden, die nicht mehr fir ein «projet parental» be-
noétigt werden. Anstatt die Uberzéhligen Embryonen der Forschung zur Verfligung
zu stellen, hat das Paar weiterhin die Mdglichkeit, Embryonen einem anderen Paar
zu spenden oder sie sterben zu lassen.

155 Vereinigtes Konigreich

Bedingt durch die Geburt des weltweit ersten «Retortenbabys» 1978 in Grossbritan-
nien wird die Diskussion iber den Umgang mit Embryonen im Vereinigten Konig-
reich bereits seit langerem gefuihrt. Dementsprechend umfassende gesetzliche Re-
gelungen existieren heute. 1985 befasste sich der Untersuchungsausschuss fir Fra-
gen der Fertilisation und Embryologie in der Humanmedizin (Committee of Inquiry
into Human Fertilisation and Embryology) zum ersten Mal mit diesen Fragen. Ge-
stiitzt auf seinen Bericht und nach langwierigen Diskussionen im Parlament wurde
1990 der «Human Fertilisation and Embryology Act 1990 erlassen.
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Das Gesetz von 1990 trifft eine verfahrensrechtliche Regelung der Praxis der Fort-
pflanzungsmedizin und der Forschung an Embryonen. Abschnitt 3 des Gesetzes
schafft die rechtlichen Grundlagen fir die Human Fertilisation and Embryology
Authority (HFEA). Diese Behorde erteilt einerseits Bewilligungen fur fortpflan-
zungsmedizinische Behandlungen, andererseits genehmigt sie Projekte der Embryo-
nenforschung. Sie tiberwacht die von ihr bewilligten Tétigkeiten.

Artikel 1 des Gesetzes definiert den Begriff des Embryos. Unter «Embryo» ist der
|ebende menschliche Embryo nach Vollendung der Befruchtung zu verstehen, wobei
jedoch der gesetzliche Begriff «Embryo» auch die Eizelle im Prozess der Befruch-
tung umfasst. Artikel 1 legt fest, dass die Befruchtung erst mit dem Auftreten der
Zygote im Zwei zellstadium (nach der ersten Teilung) vollendet ist.

Artikel 3 bildet das Kernstiick des Gesetzes. Nach dieser Bestimmung darf niemand,
ausser mit entsprechender Genehmigung der HFEA, menschliche Embryonen aus-
serhalb des menschlichen Korpers erzeugen, aufbewahren oder verwenden. Artikel
11 nennt drei Arten von Bewilligungen, die erteilt werden konnen: die Bewilligung
zum Erbringen von Behandlungsdienstleistungen, die Bewilligung zur Aufbewah-
rung von Keimzellen und Embryonen sowie die Bewilligung zur Forschung an Em-
bryonen. Alle diese Téatigkeiten unterliegen einem allgemeinen Verbot; sie dirfen
nur bei Vorliegen einer der entsprechenden Bewilligungen vorgenommen werden.
Selbst bel Vorliegen einer Bewilligung sind gemass Artikel 3 Absatz 3 gewisse
Handlungen unzul&ssig, namentlich:

— die Aufbewahrung oder Verwendung von Embryonen, bei denen bereits der
Primitivstreifen vorhanden ist;

— dasEinpflanzen eines Embryosin ein Tier;

— das Einbringen eines aus einer Person oder einem Embryo entnommenen
Zéellkerns in eine entkernte Zelle eines Embryos und die anschliessende
Entwicklung eines Embryos.

Dabei wird angenommen, dass der Primitivstreifen nicht spdter als am Ende des
14. Tages nach dem Zusammenbringen von Eizelle und Samenzellen auftritt. Die
Zeitdauer, wahrend welcher der Embryo ohne Fortsetzung der Embryonal entwick-
lung konserviert wird, bleibt fir die Berechnung der 14-Tage-Frist unberiicksichtigt.
Die maximale Konservierungsdauer betragt finf Jahre.

Bewilligungen fir Forschungsprojekte erteilt die HFEA erst, wenn sie sich davon
Uberzeugt hat, dass die Erzeugung in vitro und/oder das Aufbewahren oder Ver-
wenden eines Embryos zu einem der untenstehenden Zwecke notwendig und wiin-
schenswert ist:

—  Erzielen von Fortschritten in der Unfruchtbarkeitsbehandlung,

—  Wissenserweiterung Uber die Ursachen von angeborenen (i.S.v. erblich be-
dingten) Krankheiten,

—  Wissenserweiterung Uber die Ursachen von Fehlgeburten,
—  Entwicklung von effektiveren Verhiitungsmethoden,

—  Entwicklung von Methoden zur Feststellung von genetischen oder chromo-
somalen Anomalien bei Embryonen vor der Implantation.
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Die HFEA erklért, dass sie Bewilligungen nur erteilt, wenn sie sich davon Uberzeugt
hat, dass die Verwendung menschlicher Embryonen fir den Zweck der Forschung
von grundlegender Bedeutung ist.

Diese Regelung liess keine Forschung an Embryonen zur Entwicklung neuer Thera-
pien zu. Mit dem zunehmenden Erkenntnisgewinn der Forschung an embryonaen
Stammzellen und den damit verbundenen Hoffnungen auf neue Therapiemdglich-
keiten kam in Grossbritannien die Diskussion um die Erweiterung des Katalogs zu-
l&ssiger Forschungsziele auf. Verschiedene Gremien, darunter auch die HFEA,
empfahlen, die Forschung an Embryonen zum Zweck der Entwicklung neuer Thera-
pien zuzulassen. Im Dezember 2000 stimmte das Parlament einem entsprechenden
Erlass, «The Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations
2001», zu. Darin wird erkl&rt, dass auch Forschungsprojekte mit einer der untenste-
henden Ziel setzungen erlaubt werden kdnnen:

—  Wissenserweiterung uber die Embryonal entwicklung;
—  Wissenserweiterung tiber schwere Krankheiten;

—  Anwendung solchen Wissens zur Entwicklung von Behandlungen schwerer
Krankheiten.

Diese Bestimmungen traten Ende Januar 2002 in Kraft. Damit wird es rechtlich
madglich, unter bestimmten Umstdnden die Verfahren des Klonens anzuwenden.
Anfang Dezember 2001 wurde im Eilverfahren ein Gesetz Uber das Verbot des Klo-
nens von Menschen erlassen. Das reproduktive Klonen wird mit Gefangnis oder
Geldstrafe geahndet. Demgegentiiber bleiben Forschungsvorhaben zum therapeuti-
schen Klonen erlaubt.

Zurzeit wird im Vereinigten Konigreich die Schaffung einer nationalen Stammzell-
bank beraten, die voraussichtlich anfangs 2003 ihren Betrieb aufnehmen wird. Die
Stammzellbank hat die Aufgabe, gut charakterisierte Stammzelllinien fir Forschung
und fr zuklnftig mogliche klinische Anwendungen zur Verfligung zu stellen. Da
mit soll enerseits die Stammzellforschung geférdert und gleichzeitig das mit
Stammzelltherapien verbundene Gefahrenpotential verringert werden. Andererseits
soll der Verbrauch der fiir die Forschung notwendigen Embryonen reduziert werden.
Die Stammzellbank wird neben embryonalen Stammzellen auch fétale und adulte
aufbewahren.

156 Vereinigte Staaten von Amerika

In den Vereinigten Staaten reicht die Diskussion Uber die Regelung der Forschung
an menschlichen Embryonen weit in die Vergangenheit zuriick. Es hat sich eine
zweiteilige Losung entwickelt. Wahrend die durch Bundesmittel finanzierte For-
schung an menschlichen Embryonen strengen Vorschriften unterliegt, bestehen in
den meisten Bundesstaaten flr vergleichbare Forschungsvorhaben mit privater Fi-
nanzierung Uberhaupt keine Vorschriften.

1998 beauftragte Prasident Clinton den Nationalen Beraterausschuss fiir Fragen der
Bioethik (National Bioethics Advisory Commission, NBAC) mit der Ausarbeitung
eines Berichtes zu den Problemen der Forschung an embryonalen Stammzellen be-
auftragt. 1999 wurde der Bericht «Ethical Issues in Human Stem Cell Research»
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(Ethische Aspekte der Forschung an menschlichen Stammzellen) vorgelegt. Er legt
besonderes Gewicht auf die Frage, ob Mittel aus dem Bundeshaushalt fir die For-
schung an embryonalen Stammzellen bewilligt werden sollten, und enthélt verschie-
dene Empfehlungen. So sollen Mittel aus dem Bundeshaushalt nur fiir solche Pro-
jekte der Embryonenforschung vergeben werden, bei denen Gewebe toter Féten oder
Uberzdhlige Embryonen unter Einhaltung bestimmter Vorschriften verwendet wer-
den. Keine Mittel sollen jedoch bereitgestellt werden flr Forschungsvorhaben, bel
denen im Hinblick auf die Gewinnung und Verwendung embryonaer Stammzellen
Embryonen zu Forschungszwecken durch In-vitro-Fertilisation erzeugt oder mittels
Zellkerntransfer geklont werden. Um sicherzustellen, dass die mit Mitteln des Bun-
des finanzierte Forschung ausnahmslos den ethischen Prinzipien und den im Bericht
genannten Empfehlungen entsprechend durchgefiihrt wird, soll ein Nationaler Auf-
sichtsrat fir Stammzellenforschung (National Stem Cell Oversight and Review Pa-
nel) eingerichtet werden.

Weiter empfiehlt der NBAC-Bericht, dass die in privat finanzierten Projekten for-
schenden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aufgefordert werden, die darin
genannten Empfehlungen ebenfalls umzusetzen. Die durch private Mittel finanzierte
Forschung unterliegt grundsétzlich den einschlégigen gesetzlichen Bestimmungen
des jeweiligen Bundesstaates. Nur in wenigen Bundesstaaten existieren jedoch ge-
setzliche Normen fur die Durchfiihrung von Versuchen an und mit Embryonen
durch private Institutionen. In den Gbrigen Bundesstaaten gelten fur die private For-
schung einzig die Vorschriften der Food and Drug Administration (FDA).

Am 9. August 2001 entschied Prasident George W. Bush, unter welchen V orausset-
zungen Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen mit Bundesgeldern un-
terstiitzt werden kénnen:

— Die verwendeten embryonalen Stammzellen mussen aus einer Stammzell-
linie stammen, deren Etablierung bereits vor der Bekanntgabe seiner Ent-
scheidung begonnen worden war. Massgebend flr den Beginn der Etablie-
rung ist der Zeitpunkt der Gewinnung der embryonalen Stammzellen aus der
inneren Zellmasse der Blastozyste.

— Der Embryo, aus dem die Stammzellen fur die Stammzelllinie gewonnen
werden, hatte keine Moglichkeit mehr, sich als menschliches Wesen zu ent-
wickeln.

— Die Stammzellen miissen aus einem Embryo gewonnen werden, der zum
Zweck der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft erzeugt worden war, daflr
aber nicht mehr bendtigt wird.

— Dieauf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung (informed
consent) der Spendenden muss vorliegen.

—  Fr die Gabe des Embryos diirfen den Spendenden keine finanziellen Anrei-
zein Aussicht gestellt worden sein.

Die Nationalen Gesundheitsinstitute (National Institutes of Health, NIH) wurden
gleichzeitig mit der Einrichtung eines Stammzellregisters beauftragt. Dieses listet
digjenigen Stammzelllinien auf, die den vom Pré&sidenten genannten Kriterien genu-
gen. Inzwischen wurden die weltweit existierenden bekannten Stammzelllinien auf
diese Kriterien hin untersucht. Mehr als 70 Zelllinien aus verschiedenen Laborato-
rien konnten in die Liste des Registers aufgenommen werden. US-amerikanische
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Forschungsprojekte, die mit embryonalen Stammzellen aus diesen Linien arbeiten,
haben also weiterhin die Aussicht, staatliche Gelder zu erhalten.

Keine bundesstaatlichen Mittel werden hingegen fiir die Gewinnung oder Verwen-
dung von Stammzellen ausin der Zeit nach dem 9. August 2001 zerstérten Embryo-
nen, fir die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken und fur die Klonie-
rung von Embryonen zu jeglichem Zweck zur Verfligung gestellt.

Ende Juli 2001 hiess das Représentantenhaus ein sehr weitreichendes Verbot des
Klonens gut. Dieses verbietet 6ffentlichen und privaten Institutionen sowohl das re-
produktive als auch das therapeutische Klonen. Ungewiss ist derzeit, wie der Senat
in den néchsten Monaten entscheiden wird. Président Bush unterstiitzt das Verbot
jeder Form des Klonens. Das von Prasident Bush im Jahre 2001 eingesetzte Bera-
tungsorgan fir Fragen der Bioethik (The Presiden’s Council on Bioethics) empfahl
im Juli 2002 ein vierjéhriges Moratorium fiir das therapeutische Klonen.

16 Ethische und weitere Aspekte
161 Ethische Aspekte
16.1.1 Einleitung

Ob die Verwendung von Embryonen in vitro zu Forschungszwecken aus ethischer
Sicht gerechtfertigt werden kann, héngt mit der Frage zusammen, ob und — falls ja—
welches Mass an Schutzwirdigkeit dem Embryo zuerkannt wird. Die Schutzwiirdig-
keit des Embryos in vitro wird meist mit dessen moralischen Status begriindet, d.h.
mit dem Wert, der dem Embryo um seiner selbst willen zustehen soll. Allerdings
gibt esin einer pluralistischen Gesellschaft in der Frage des Status des Embryos kei-
ne allgemein anerkannte Auffassung. Im Gegenteil bestehen im Zusammenhang mit
dem Schutz des Embryos in vitro ganz unterschiedliche Vorstellungen, Empfindun-
gen und Uberzeugungen.

Der Bundesrat setzte am 3. Juli 2001 in Ausfiihrung von Artikel 28 des Fortpflan-
zungsmedi zingesetzes die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedi-
zin (NEK-CNE) ein. Deren Aufgabe besteht darin, die Entwicklung der Wissen-
schaften Uiber die Gesundheit und Krankheit des Menschen und ihrer Anwendungen
zu verfolgen und zu den damit verbundenen gesellschaftlichen, naturwissenschaftli-
chen und rechtlichen Fragen aus ethischer Sicht beratend Stellung zu nehmenge.

Die NEK-CNE legte im Juni 2002 einen Bericht zur Gewinnung von und Forschung
an embryonalen Stammzellen vor®0, Im Hinblick auf die Frage der Schutzwirdigkeit
des Embryos in vitro unterscheidet sie drei verschiedene Modelle: Ein Personmo-
dell, ein Objekt- oder Sachmodell und ein Respektmodell91. Bei alen Modellen

89 Vgl. Art. 1 Abs. 1 der Verordnung Uber die nationale Ethikkommission im Bereich der
Humanmedizin (VNEK) vom 4. Dezember 2000 (SR 814.903).

9  Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin, Stellungnahme 3/2002: Zur
Forschung an embryonalen Stammzellen, Bern, Juni 2002 [im Folgenden abgekirzt:
Stellungnahme NEK-CNE zur Forschung an embryonalen Stammzellen]; abrufbar unter
der Internetadresse http://www.nek-cne.ch

91  Diesin Anlehnung an G. Maio, Welchen Respekt schulden wir dem Embryo? Die
embryonale Stammzellforschung in medizinethischer Perspektive, Deutsche
Medizinische Wochenschrift, 2002, 127, S. 160-163.
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steht die Frage im Zentrum, ob der Embryo in vitro ein «Mensch», eine blosse «Sa-
che» oder «etwas dazwischen» ist. Wahrend in der Diskussion darliber das Person-
und das Sach- oder Objektmodell die beiden Pole darstellen, nimmt das Respektmo-
dell eine mittlere Position ein.

Nachfolgend sollen die drei Modelle in Anlehnung an den Bericht der NEK-CNE®2
vorgestellt werden. Allerdings muss eine Darstellung notwendig tberblicksartig und
idedltypisch bleiben; fir Differenzierungen innerhalb der Modelle sei auf den Be-
richt der NEK-CNE verweisen.

16.1.2 Schutzwiirdigkeit des Embryos: drei Modelle

Personmodel |

Das Personmodell geht oft von der Annahme aus, dass mit der abgeschlossenen Be-
fruchtung, d.h. vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung an, ein Mensch bzw. eine
Person entsteht. Dabel gilt der Embryo in vitro als Mensch, well er der Gattung
«Mensch» angehort (Argument der Gattungszugehdrigkeit). Dementsprechend wird
ihm dieselbe Schutzwirdigkeit wie einem geborenen Menschen zugestanden. So
kommen dem Embryo in vitro besonders die Menschenwiirde und das Recht auf Le-
ben wie einem geborenen Menschen zu. Dabel wird Menschenwiirde im Sinn des
deutschen Philosophen Immanuel Kant als Verbot der Instrumentalisierung verstan-
den, d.h. Menschen dirfen nie bloss as Mittel fir die Zwecke anderer Menschen
verwendet werden. Nach dem Personmodell erstreckt sich das Instrumentalisie-
rungsverbot auch auf den Embryo in vitro, selbst auf den tberzéhligen, nach gelten-
dem Recht (siehe Ziff. 1.4.3.1.2) zum Absterben verurteilten Embryo.

Fiir die Begriindung des Personstatus des Embryos werden vor alem die folgenden
Argumente herangezogen: Da die menschliche Entwicklung ein kontinuierlicher
Prozess ist, soll nach dem Argument der Kontinuitat die Zahl der ethisch relevanten
Grenzziehungen moglichst klein gehalten werden. Als ethische Grenzziehung wird
deshalb einzig die Befruchtung anerkannt. Dies bedeutet, dass der Embryo von Be-
ginn der Embryonalentwicklung an — als Mensch — geschiitzt ist. Nach dem Argu-
ment der ldentitét ist der Embryo vom Zeitpunkt an zu schiitzen, ab dem er die
Identitdt eines Menschen besitzt. Diese sei mit Beginn der genetischen |dentitét,
d.h. ab Befruchtung, gegeben. Nach dem Argument der Potenzialitét soll der Em-
bryo geschiitzt werden, weil ausihm ein geborener Mensch werden kann.

Objekt- oder Sachmodell

Im Unterschied zum Personmodel| gilt laut Objekt- oder Sachmodell der Embryo in
vitro — vor alem wegen der (noch) fehlenden Empfindungsfahigkeit — als reine Sa-
che. Folglich wird ihm keine eigene Schutzwirdigkeit zuerkannt.

Nach diesem Modell gibt es — in Abgrenzung zum Personmodell — im Ablauf der
Embryonalentwicklung eine ethisch entscheidende Zasur. Oft wird die Einnistung
des Embryos in die Gebdarmutter (Nidation) genannt, ab der eine gewisse
Schutzwiirdigkeit des Embryos beginnt. Da vorher noch nicht festgelegt ist, ob ein
einzelner Mensch oder Mehrlinge entstehen werden (vgl. Ziff. 1.2.2.2.3), sai die
numerische Identitét zwischen Embryo in vitro und konkretem werdendem Mensch,

92 gtellungnahme NEK-CNE zur Forschung an embryonalen Stammzellen, S. 45 ff.
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d.h. Identitét im Sinn von Individualitét, nicht gegeben. Auch treffe zumindest beim
«Sonderfall» des liberzéhligen Embryos das Argument der Potenzialitét nicht zu: Da
Uberzadhlige Embryonen nicht Uberlebensféhig sind — sie kénnen nicht auf eine Frau
Ubertragen werden (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2) — fehlen die Voraussetzungen dafir, dass
ausihnen je ein Mensch werden kann.

Respektmodel |

Nach dem Respektmodell ist der Embryo in vitro weder eine reine Sache ohne be-
sondere Schutzwiirdigkeit noch eine Person mit derselben Schutzwirdigkeit wie ein
geborener Mensch. Das Respektmodell geht von den folgenden zwel Annahmen aus:
Erstens nimmt mit fortschreitender Embryonal entwicklung die Schutzwirdigkeit zu;
zweitens verdient schon friihestes menschliches Leben Respekt.

Nach diesem Modell miissen Embryonen in vitro, selbst wenn sie Uberzahlig wer-
den, respektvoll behandelt werden. Schon der Embryo in vitro besitzt einen eigenen
Wert; Respekt gebuhrt ihm wegen dieses Eigenwertes. Eine Haltung des Respekts
gegeniiber dem Embryo in vitro bedeutet allerdings nicht, dass eine Instrumentali-
sierung des Embryos, d.h. seine Verwendung fir fremde Zwecke, in jedem Fall un-
zuldssig ist. Eine Instrumentalisierung des Embryos kann mit dem Respekt diesem
gegenuber vereinbar sein, wenn sie nicht ohne wichtigen Grund erfolgt. Das Re-
spektmodell schliesst demnach eine Giiterabwagung, d.h. eine Abwagung zwischen
der Schutzwirdigkeit des Embryos in vitro und anderen hohen Werten, nicht prinzi-
piell aus.

16.1.3 Schlussfolgerungen fur die Embryonenfor schung

Nach dem hier vorgestellten Personmodell ist die so genannte verbrauchende Em-
bryonenforschung, einschliesslich der Gewinnung embryonaler Stammzellen, in je-
dem Fall — auch bei Uberzéhligen Embryonen — unzuléssig. Dabei wirde der Em-
bryo in vitro fir fremde Zwecke verwendet, was gegen das Verbot der Instrumenta-
lisierung verstossen und damit die Menschenwiirde verletzen wirde.

Im Unterschied dazu darf nach dem Objekt- oder Sachmodell der Embryo in vitro
grundsétzlich ohne einschrankende Bedingungen zu Forschungszwecken verwendet
werden. Dies gilt unabhéngig davon, ob es sich um einen Uberzéhligen Embryo han-
delt oder der Embryo zu Forschungszwecken, namentlich durch das Verfahren der
In-vitro-Fertilisation oder der Klonierung, hergestellt wird. Nur ausserhalb des Em-
bryos liegende Griinde (z.B. Verhinderung bestimmter Forschungsziele) vermégen
allenfalls eine Einschrankung der Embryonenforschung zu rechtfertigen.

Das Respektmodell kann mit Bezug auf die Zulassung der so genannten verbrau-
chenden Embryonenforschung zu unterschiedlichen Lésungen fihren. Das gilt zu-
mindest fir die Forschung an Uberzéhligen Embryonen und die Gewinnung embryo-
naler Stammzellen aus solchen Embryonen. Die Verwendung Uberzahliger Embryo-
nen zu Forschungszwecken erscheint — je nachdem, wie bei einer Glterabwagung
die Schutzwiirdigkeit des Embryos einerseits sowie Forschungsfreiheit und Firsor-
gepflicht fir kranke Menschen andererseits gewichtet werden — als zuléssige oder
unzulssige Instrumentalisierung. Auf der Grundlage des Respektmodells kann man
somit sowohl fiir als auch gegen die Forschung an Uberzéhligen Embryonen oder
embryonalen Stammzellen aus solchen Embryonen sein. Im Fall der grundsétzlichen
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Zustimmung zu dieser Forschung ist es auch mdglich, sich fur mehr oder weniger
restriktive Bedingungen auszusprechen.

16.2 Weitere Aspekte

1621 Bedeutung der Stammzellenfor schung
fur die offentliche Gesundheit

Der Schutz der Gesundheit der Bevolkerung ist eine zentrale Bundesaufgabe®3. Der
Bund orientiert sich dabei am umfassenden Gesundheitsbegriff der WHO9. Danach
ist Gesundheit mehr a's die blosse Abwesenheit von Krankheit: «Gesundheit ist der
Zustand vollsténdigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens und
nicht nur das Freisein von Krankheit oder Gebrechen»%. Die Aufgabe des Bundes
besteht daher nicht nur in der Krankheitsbekampfung, sondern auch im Engagement
fur Gesundheitsférderung und Préavention.

In der Todesursachenstatistik der Schweiz liegen die Krankheiten des Herz-
Kreidauf-Systems mit jahrlich Uber 25 000 Todesféllen an der Spitze, gefolgt von
den Krebserkrankungen (ca. 15000 Todesfdlle) und den Erkrankungen der At-
mungsorgane sowie Diabetes mellitus®. Wird die Bedeutung einer Krankheit nicht
aufgrund ihrer Haufigkeit als Todesursache, sondern aufgrund des Masses an Be-
eintréchtigung des Gesundheitszustandes (unter Berlicksichtigung von Dauer und
Schweregrad) und der Lebensqualitét der Betroffenen errechnet, so veréndert sich
die Bedeutung der verschiedenen Erkrankungen. Geméss Angaben der WHO stehen
in den westlichen Industridléndern die Herzinfarkte vor den Depressionen, den
Schlaganfalen und den durch Alkoholabhangigkeit verursachten Leiden an erster
Stellev7.

Bel einigen dieser Gesundheitsstorungen handelt es sich um chronische Erkran-
kungen, die wesentlich durch den heutigen Lebensstil oder die Lebensumsténde her-
vorgerufen bzw. beeinflusst werden. Miturséchlich sind oft ein Mangel an Bewe-
gung, ungesunde Erndhrung oder der Uberméssige Konsum von Alkohol, Tabak
oder anderen Suchtmitteln. Aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit lohnen sich hier
in erster Linie Investitionen, mit denen diesen chronischen Krankheiten vorgebeugt
oder eine gestindere Lebensweise gefordert werden kann.

Fir die Behandlung der oben genannten Krankheiten steht heute eine breite Palette
von Therapien zur Verfligung. Bei einem betrachtlichen Teil dieser Krankheiten ist
die kausale Ursache der Krankheitsentstehung bislang noch nicht vollsténdig geklart
und es existieren in der Regel hdchstens Therapiemdglichkeiten, die auf einzelne
Symptome der betreffenden Krankheit abzielen. Bei mehreren Krankheiten, ins-
besondere bei Krankheiten des Herz-Kreislauf-Systems, bei Diabetes oder bei ge-
wissen Krebserkrankungen wie Leuk@mien, besteht die Hoffnung, dass die Stamm-

93 vgl. Art. 118 BV.

94 World Health Organisation (Weltgesundheitsorganisation).

9 WHO, Gesundheit furr alleim Jahr 2000, Genf 1976.

9  Bundesamt fur Statistik, Todesursachenstatistik 1998, Zurich 2002.

97 Die Bedeutung einer Erkrankung in Hinblick auf den Behinderungsgrad wird in
«disability adjusted life years» (DALY s) ausgedriickt. Vgl. dazu WHO, World Health
Report 1999; detaillierte Zahlen firr die Schweiz liegen nicht vor.
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zellenforschung langerfristig neue Therapiemdglichkeiten erdffnen kann. Weitere
Angaben zu den kinftigen Anwendungsgebieten menschlicher Stammzellen fin-
densich in der Studie des Zentrums fur Technologiefolgen-Abschétzung (vgl.
Ziff. 1.7.2). Uber die finanziellen Auswirkungen stammzellbasierter Therapie-
methoden auf das Schweizerische Gesundheitswesen kdnnen zum jetzigen Zeitpunkt
noch keine zuverl&ssigen Prognosen gemacht werden.

16.22 Wirtschaftliche Aspekte der Stammzellenfor schung

Im Zusammenhang mit der Forschung an humanen — adulten und embryonalen —
Stammzellen wird regelmassig auf das enorm hohe Marktpotenzial hingewiesen, das
sich im Hinblick auf deren therapeutische Anwendungen ergeben soll. Dabei gehen
aktuelle Einschézungen von einem weltweiten Marktvolumen im zweistelligen
Milliardenbereich (US-Dollar) im Jahr 2010 aus. Da sich jedoch die Forschung ins-
besondere an embryonalen Stammzellen noch im Grundlagenstadium befindet, sind
heutige Prognosen mit sehr hohen Unsicherheiten belastet und kénnen dementspre-
chend lediglich as grobe Schéatzungen qualifiziert werden.

Soweit aus den Vernehmlassungsantworten der betreffenden Unternehmensverbande
bzw. Standortkantone (siehe 1.10.2) ersichtlich, fuhrt zurzeit kein Unternehmen in
der Schweiz Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen durch. Die sich
heute mit embryonalen Stammzellen beschéftigenden Unternehmen haben ihren Sitz
Uberwiegend in den USA, in Singapur und in Australien. Dabei bestehen teilweise
Vereinbarungen zwischen Unternehmen und universitéren Instituten und Organisa-
tionen%8, Fir weitere Angaben zu den wirtschaftlichen Aspekten der Stammzel-
lenforschung sei wiederum auf die Studie des Zentrums fur Technologiefolgen-
Abschétzung (vgl. Ziff. 1.7.2) verwiesen.

17 Berichte und Positionspapiere

171 Nationale Ethikkommission im Bereich
der Humanmedizin (NEK-CNE)

1711 Stellungnahme Nr. 3: Zur Forschung
an embryonalen Stammzellen (2002)

17111 Einleitung

Die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-CNE) legte
am 19. Juni 2002 eine grundsétzliche Stellungnahme zur Gewinnung von und zur
Forschung mit embryonalen Stammzellen vor®. Sie unterscheidet in ihrem Bericht
verschiedene Optionen, zu denen sie Stellung nimmt100. Nachfolgend werden die
Stellungnahmen zu den einzelnen Optionen zusammenfassend dargestellt. Bei ein-

9% Vgl. die Antwort des Bundesrates zur Einfachen Anfrage Sommaruga vom 26. Juni
2002, Stammzellen. Offentliche Gelder fiir auslandische Unternehmen? (02.1035)

99  Stellungnahme NEK-CNE zur Forschung an embryonalen Stammzellen.

100 Stellungnahme NEK-CNE zur Forschung an embryonalen Stammzellen, S. 64 ff.
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zelnen Optionen gibt es innerhalb der NEK-CNE eine Mehrheits- und eine Minder-
heitsposition, die im Folgenden jeweils beide aufgefiihrt werden.

17112 Option: Verwendung von tberzéhligen Embryonen
zur Stammzellengewinnung

Frage

Durfen Uberzahlige Embryonen fir die Gewinnung embryonaer Stammzellen, ins-
besondere in der Forschung, freigegeben werden? Falls ja: unter welchen Bedingun-
gen soll dies zuléssig sein?

Mehrheitsposition

Die Mehrheit der NEK-CNE empfiehlt, die Verwendung tberzahliger Embryonen
zur Stammzellengewinnung in der Forschung unter bestimmten Bedingungen zuzu-
lassen.

Sie begriindet ihre Haltung im Wesentlichen mit der Tatsache, dass ein Uberzahliger
Embryo auch ohne seine Verwendung fiir die Forschung nach geltendem Recht (vgl.
Ziff. 1.4.3.1.2) zum Absterben verurteilt ist. Werden tiberzéhlige Embryonen in die
Forschung einbezogen, veréndert dies zwar die Umstande ihres Lebensendes, be-
deutet aber nicht, dass Embryonen abgetttet werden, die man nicht ohnehin sterben
lassen muss.

Die Mehrheit spricht sich auch dagegen aus, dass nur digjenigen Embryonen der
Forschung zugefiihrt werden dirfen, die aus medizinischen Grinden, d.h. weil sie
sich nicht normal entwickeln, iberzdhlig werden. Danach diirfen also auch digjeni-
gen Embryonen verwendet werden, die an und fur sich entwicklungsféhig sind, aber
aus nicht den Embryos betreffenden Griinden (z.B. wegen Erkrankung der Frau)
Uberzéhlig werden. Alle Uberzéhligen Embryonen sollen somit grundsétzlich gleich
behandelt werden, unabhangig davon, aus welchen Griinden sie Uberzahlig werden
(siehe zu den Griinden Zziff. 1.4.3.1.2). Dies wird insbesondere damit begrundet,
dass man den Embryo unabhéngig davon, ob die Uberzahligkeit auf medizinischen
oder anderen Griinden beruht, absterben lassen muss.

Nach der Mehrheit ist in dieser besonderen Situation die Nutzung Uberzéhliger Em-
bryonen grundsétzlich ethisch vertretbar, wenn damit wesentliche biomedizinische
Erkenntnisse im Hinblick auf Hilfe und Fursorge fur kranke Mitmenschen gewon-
nen werden kdnnen.

Die Mehrheit empfiehlt die folgenden einschrankenden Bedingungen fir die Ver-
wendung Uberzahliger Embryonen:

1. Der Embryo muss im Rahmen einer In-vitro-Fertilisation zur Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft und darf nicht zu Forschungszwecken erzeugt wor-
den sein.

2. Der Embryo muss Uberzahlig geworden sein, weil er nicht mehr zur Her-
beifihrung einer Schwangerschaft der in fortpflanzungsmedizinischer Be-
handlung stehenden Frau verwendet werden kann.

3. Deas betroffene Paar darf erst angefragt werden, nachdem feststeht, dass der
Embryo Uberzdhlig geworden ist.
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4. Das Paar mussfrei, informiert und schriftlich eingewilligt haben.

5. Das Forschungsprojekt muss im Hinblick auf die Erweiterung des biomedi-
zinischen Grundlagenwissens von wesentlicher Bedeutung sein oder zur
Entwicklung von therapeutischen Verfahren dienen. Es darf zur Erreichung
der Ziele keine gleichwertigen Alternativen geben, die ohne Verwendung
von Uberzdhligen Embryonen auskommen.

6. Das Forschungsprojekt muss von einwandfreier wissenschaftlicher Qualitét
sein. Dies muss durch entsprechende unabhéngige Gutachten ausgewiesen
werden.

7. Embryonen, embryonale Stammzellen und Stammzelllinien dirfen nicht
patentiert werden.

8. Mit Embryonen und unmittelbar aus ihnen gewonnenen Stammzellen darf
kein Handel betrieben werden.

9. Die Gewinnung embryonaler Stammzellen darf nur bis und mit Blastozy-
stenstadium erfolgen.

10. Die zusténdige kantonale Ethikkommission fir klinische Forschung am
Menschen muss das Projekt entsprechend den Punkten 1 bis 9 prifen.

Im Folgenden werden einzelne Bedingungen néher ausgefihrt:

Mit Bedingung 7 soll die Patentierbarkeit von Verfahren im Zusammenhang mit der
Gewinnung und Verwendung embryonaler Stammzellen nicht ausgeschlossen wer-
den. Nach Bedingung 8 soll der Handel mit Stammzelllinien, die durch fortgesetzte
Zéllteilung aus unmittelbar gewonnenen embryonalen Stammzellen hervorgehen,
d.h. vermehrt und kultiviert worden sind, nicht ausgeschlossen werden (vgl. aber
Ziff. 1.4.2.2.2). Ein generelles Handelsverbot werde sich im Fall der Entwicklung
der Stammzellenforschung in Richtung therapeutische Anwendung aus pragmati-
schen Griinden kaum aufrechterhalten lassen. Begriindung fur Bedingung 9 ist, dass
die ethischen Bedenken umso schwerwiegender werden, je weiter sich der Embryo
entwickelt. Dabei sei als Grenze ein frilhes Stadium (Blastozystenstadium) anzu-
nehmen und nicht eine bestimmte Zeitspanne.

Minderheitsposition

Eine Minderheit der NEK-CNE empfiehlt, die Verwendung tiberzdhliger Embryo-
nen zur Stammzellengewinnung in der Forschung zu verbieten.

Nach dieser Verbotsposition gibt es keine Griinde, die so gewichtig wéren, dass sie
eine Nutzung Uberzéhliger Embryonen fur fremde Zwecken rechtfertigen wirden.
Die Gewinnung embryonaer Stammzellen zu Forschungszwecken stelle eine unzu-
|&ssige Instrumentalisierung der betreffenden Embryonen dar. Daran &ndere auch die
Tatsache nichts, dass Uberzdhlige Embryonen nach geltendem Recht (vgl. Ziff.
1.4.3.1.2) ihrem Schicksal zu Uberlassen sind.
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17113 Option: Import von Embryonen und embryonalen
Stammzellen

Fragen

1. Dirfen embryonale Stammzellen importiert werden? Falls ja: unter welchen
Bedingungen soll dies zul&ssig sein?

2.  Falls der Import embryonaler Stammzellen erlaubt wird: Soll eine Stichtag-
Regelung vorgesehen werden (d.h. es dirften nur solche Stammzellen im-
portiert werden, die zu einem bestimmten Zeitpunkt vor Inkrafttreten der
Importregelung gewonnen worden sind)?

3. Durfen Embryonen importiert werden?

Zu Fragel

Die Mehrheit der NEK-CNE empfiehlt, den Import embryonaler Stammzellen dann
zu erlauben, wenn diese im Ausland unter Bedingungen gewonnen worden sind, die
den inléndischen Bestimmungen der Gewinnung embryonaler Stammzellen entspre-
chen.

Mit dieser Losung, die in der Schweiz ein klar reglementiertes, kontrolliertes und
faires System der Stammzellengewinnung voraussetzt, soll ein doppelter Standard
(Doppelmoral) verhindert werden.

Eine Minderheit der NEK-CNE empfiehlt, den Import embryonaler Stammzellen aus
dem Ausland zu verbieten.

Die Begriindung dafiir ist einerseits die Ablehnung der Forschung an embryonalen
Stammzellen, andererseits die Befiirchtung, dass die Herstellungsbedingungen im
Audland nie vollstandig transparent sein werden.

Zu Frage 2

Die NEK-CNE empfiehlt — falls der Import embryonaler Stammzellen erlaubt wer-
den soll — einstimmig, von einer Stichtag-Regelung abzusehen.

Eine Stichtag-Regelung sei in der Schweiz nicht notwendig, wenn, wie von der
Mehrheit der NEK-CNE empfohlen, die Gewinnung embryonaler Stammzellen aus
Uiberzghligen Embryonen im Inland unter bestimmten Bedingungen zugel assen wer-
de.

Eine Stichtag-Regelung wére hochstens dann eine Option, wenn die Gewinnung
embryonaler Stammzellen im Inland verboten werden sollte. Indem sich die Import-
erlaubnis nur auf embryonale Stammzellen beziehe, die vor Inkrafttreten der Im-
portregelung gewonnen worden sind, werde damit nicht eine im Inland verbotene
Tétigkeit ans Ausland «delegiert». Mit einer solchen Ldsung lasse sich zwar das
Problem der Doppelmoral — zumindest fir eine gewisse Zeit — vermeiden; deren
Schwéche liege aber in der bereits heute absehbaren Dynamik der Stammzellenfor-
schung, die zu einer «Nachfiihrung» des Stichtags drangen wirde, weil die heute
vorhandenen Zelllinien den Qualitdts- und Sicherheitsbediirfnissen in der Zukunft
nicht gentigen koénnen.
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Zu Frage 3
Die NEK-CNE empfiehlt einstimmig, den Import von Embryonen zu verbieten.

Dies wird unter anderem pragmatisch damit begriindet, dass es fur den Import em-
bryonaler Stammzellen nachvollziehbare wissenschaftliche Griinde gebe (z.B. Im-
port von Zellen eines besonderen Typs oder Zellen einer Kultur, die zu Standardisie-
rungszwecken international verwendet wird), nicht hingegen fir den Import von
Embryonen.

17114 Option: alternative Verfahren zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen

Frage

Sollen dternative Verfahren zur Gewinnung embryonaer Stammzellen, wie zum
Beispiel die Parthenogenese (siehe Ziff. 1.2.3.4), zugel assen werden?

Mehrheitsposition

Die Mehrheit der NEK-CNE empfiehlt, die dternativen Verfahren zur Stammzel-
lengewinnung noch nicht abschliessend zu regeln, weil das wissenschaftliche Poten-
zial noch nicht absehbar sei. Zuerst sollen die ethischen und gesellschaftlichen Im-
plikationen geklart werden.

Minder heitsposition

Eine Minderheit der NEK-CNE empfiehlt, in Analogie zum therapeutischen Klonen
die aternativen Verfahren zur Stammzellengewinnung zu verbieten.

1.7.1.2 Stellungnahme Nr. 1: Forschung an importierten
embryonalen Stammzellen (2001)

Die NEK-CNE nahm im Zusammenhang mit dem erwarteten Entscheid des Schwei-
zerischen Nationalfonds zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung (SNF)
Uber die finanzielle Unterstlitzung eines Forschungsprojekts mit importierten em-
bryonalen Stammzellen (vgl. Ziff. 1.1) am 31. August 2001 zur Frage Stellung, ob
es unter den damals gegebenen rechtlichen Umsténden ethische Bedenken gegen die
staatliche Finanzierung solcher Forschung gebe.

Die NEK-CNE zeigte sich besorgt dartiber, dass sowohl eine Bewilligung as auch
eine Ablehnung von Gesuchen fur Forschungsprojekte mit importierten embryona-
len Stammzellen innerhalb der in der Schweiz heute gegebenen Situation zu Prgju-
dizien fuhre. Es kdnne eine irreversible Situation in dem Sinn entstehen, a's «Fakten
geschaffen» wirden, die sich fir die Klarung sowohl in juristischer als auch in ethi-
scher Hinsicht als schon unabénderliche Bedingungen auswirkten. Die Mehrheit
empfahl deswegen, Forschungsgesuche, die den Import embryonaler Stammzellen
vorsehen, vorerst zuriickzustellen, bis die Klérung sowohl in rechtlicher als auch in

101 Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin, Stellungnahme Nr. 1/2001:
Forschung an importierten embryonalen Stammzellen, Schwei zerische Arztezeitung,
2001, S. 2522 ff.

1215



ethischer Hinsicht erreicht sei. Demgegenuber sah es eine Minderheit fir mdglich
an, dass auch bei einer Bewilligung von Forschungsgesuchen dieses Typs die Situa
tion reversibel bleibe.

1.7.2 Studie des Zentrums fur
Technologiefolgen-Abschétzung TA-SWI SS (2002)

Das Fraunhofer-Institut fir Systemtechnik und Innovationsforschung (Karls-
ruhe, D) erarbeitete im Auftrag des Zentrums fir Technol ogiefol gen-Abschétzung
(TA SWISS) beim Schweizerischen Wissenschafts- und Technologierat (SWTR) ei-
ne Studie Uber «Menschliche Stammzellen». Es lieferte einen Zwischenbericht im
April 2002 ab02; der Schlussbericht soll Anfang 2003 erscheinen. Laut (Zwischen-)
bericht bestehen zwei Regelungsoptionen, falls die Forschung an embryonalen
Stammzellen erlaubt werden soll:

Option 1:

Die Gewinnung embryonaler Stammzellen aus Uberzéhligen Embryonen wird in der
Schweiz unter bestimmten Bedingungen fir zul&ssig erklart. Als Bedingungen
kommen insbesonderein Frage:

—  Die Embryonen sind durch In-vitro-Fertilisation ausschliesslich zum Zweck
der Fortpflanzung erzeugt worden, kénnen jedoch aus Griinden, die nicht im
Embryo selbst liegen, endglitig nicht mehr fur diesen Zweck verwendet
werden.

— Das Paar gibt seine freie und informierte Einwilligung, dass der tiberzahlige
Embryo fur die Stammzellengewinnung verwendet werden darf.

— Das Paar darf fur die Verwendung des Uberzéhligen Embryos zur Stamm-
zellengewinnung keine finanziellen oder anderweitigen Vergiinstigungen er-
halten.

—  Forschungsprojekte, fir welche die aus tberzéhligen Embryonen gewonne-
nen Stammzellen eingesetzt werden, miissen hochrangigen Forschungszielen
dienen und qualitativ hochwertig sein; die erwarteten Forschungsergebnisse
dirfen nicht auch auf anderem Weg als mit menschlichen embryonalen
Stammzellen erlangt werden konnen; jedes Forschungsprojekt muss durch
eine unabhangige Ethikkommission beflirwortet worden sein.

— Die Einhaltung dieser Bedingungen ist durch eine Kontrollinstanz zu Uber-
priufen.

Option 2:

Der Import von embryonalen Stammzellen wird in der Schweiz fir zuldssig erklart,
nicht aber die Gewinnung embryonaer Stammzellen. Diese Option wirft zum einen
die Frage der Doppelmoral auf. Zum andern konnte durch die Nachfrage der
Schweiz nach embryonalen Stammzellen im Ausland ein Anreiz zur «verbrauchen-
den» Embryonenforschung geschaffen werden. Eine Mdglichkeit, diesen Anreiz tief

102 Abrufbar unter der Internetadresse http://www.ta-swiss.ch/www-remain/reports
archive/publications/2002/ta_41z_2002_zwischenbericht.pdf
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zu halten, wirde in einer Stichtagregelung bestehen. Dies wirde aber voraussetzen,
dass die zu diesem Stichtag vorhandenen Stammzelllinien fiir die weitere Forschung
mit embryonalen Stammzellen ausreichen.

Fazit der Autorinnen und Autoren der Sudie:

Die Forschung an embryonalen Stammzellen befindet sich im Moment noch im
Grundlagenstadium. Die therapeuti sche Anwendung embryonaler Stammzellen beim
Menschen ist bisher rein hypothetisch. Demgegeniiber befindet sich die Forschung
an adulten Stammzellen in einem weiter fortgeschrittenen Stadium; adulte Stamm-
zellen werden bereits heute beim Menschen eingesetzt. Im Ergebnis empfehlen die
Autorinnen und Autoren, der Forschung mit adulten Stammzellen as die ethisch
und rechtlich weniger problematische Alternative gegenuber der Forschung mit em-
bryonaen Stammzellen den Vorzug zu geben.

173 Positionspapier des Schweizerischen Nationalfonds
zur Forderung der wissenschaftlichen For schung
(2001)

Der Schweizerische Nationalfonds zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung
(SNF) hat im Zusammenhang mit seinem Entscheid vom 28. September 2001 (vgl.
Ziff. 1.1) Bedingungen formuliert, die von ihm zu unterstitzende Forschungspro-
jekte mit embryonalen Stammzellen erfiillen miissenl%3, Es missen die folgenden
Bedingungen kumulativ erfullt sein:

—  Das Forschungsprojekt wird in wissenschaftlicher Hinsicht als forderungs-
wirdig beurteilt.

—  Esist rein wissenschaftlicher und nicht kommerzieller Natur.

— Esist auf eindeutig festgel egte therapeutische Zwecke ausgerichtet, die nach
dem aktuellen Stand des Wissens auf anderem Weg, namentlich durch die
Verwendung adulter Stammzellen, nicht zu erreichen sind.

— Die zusténdige Ethikkommission bringt gegen die Durchfiihrung des For-
schungsprojekts keine ethischen Bedenken vor.

— Die embryonalen Stammzelllinien werden unentgeltlich aus dem Ausland
beschafft und sind im Ursprungsland auf nicht kommerzieller Basis aus
zu Fortpflanzungszwecken in vitro hergestellten, Uberzdhlig gewordenen
Embryonen legal gewonnen worden.

— Die Spenderin des Uberzdhligen Embryos ist Uber die wissenschaftliche
Verwendung der embryonalen Stammzellen informiert worden und hat ihr
zugestimmt.

103 Das Positionspapier des SNF zur Verwendung von menschlichen, embryonalen
Stammzellen in der biomedizinischen Forschung vom 28. September 2001 ist abrufbar
unter der Internetadresse http://www.snf.ch/downloads/snf_position_stammzellen_d.pdf
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174 Positionspapier der Zentralen Ethikkommission
der Schweizerischen Akademie der M edizinischen
Wissenschaften (2001)

Die Zentrale Ethikkommission (ZEK) der SAMW verdffentlichte am 28. August
2001 ein Positionspapier zur Gewinnung von und Forschung an menschlichen
Stammzellen104,

Die Mehrheit der ZEK ist der Auffassung, dass Uberzéhlige Embryonen unter be-
stimmten V oraussetzungen fir die Gewinnung von embryonalen Stammzellen ver-
wendet werden dirfen. Die besondere Schutzwirdigkeit menschlichen Lebens erge-
be sich daraus, dass es sich um das Leben eines Menschen handelt oder aber um Le-
ben, aus dem ein Mensch hervorgeht oder hervorgehen kann. Beim Uberzdhligen
Embryo fehlen die ausseren Voraussetzungen dafiir, dass aus ihm ein Mensch her-
vorgehen kann. Angesichts dieser Situation und unter Berlicksichtigung des Ziels
der embryonalen Stammzellenforschung, neue Therapien gegen bisher nicht behan-
delbare Krankheiten zu entwickeln, kann es ethisch vertretbar sein, Uberzéhlige Em-
bryonen fur die Stammzellenforschung zu verwenden.

Eine Minderheit spricht sich fiir ein Verbot der Forschung an (iberzéhligen Embryo-
nen aus. Fir sie fallt menschliches Leben als solches unter das Verbot der Instru-
mentalisierung. Entsprechend darf an tberzahligen Embryonen nicht geforscht wer-
den, wie hochrangig die damit verfolgten Forschungsziele auch immer sein mdgen.

Nach der ZEK erheben sich gegen den Import von embryonalen Stammzellen ethi-
sche Bedenken, solange deren Gewinnung in der Schweiz als ethisch fragwiirdig er-
achtet wird.

175 Bericht der Studiengruppe
«Forschung am M enschen» (1995)

Die vom Eidgendssischen Departement des Innern am 2. Dezember 1993 eingesetzte
Studiengruppe «Forschung am Menschen» befasste sich in ihrem Bericht vom Fe-
bruar 1995105 vornehmlich mit der Frage der Zul&ssigkeit von Forschung an Uber-
zahligen Embryonen.

Nach der Mehrheit der Studiengruppe kommt dem menschlichen Embryo in vitro
ein moralischer Status zu, aus dem sich jedoch kein pauschales Verbot jeglicher in-
strumenteller Verfligung Uber ihn herleiten lasse. Die Anerkennung eines morali-
schen Status bedeute, dass Verfligungen tiber den Embryo in vitro nicht willkirlich
vorgenommen werden dirften, sondern stets mit Griinden zu rechtfertigen seien. Die
Mehrheit der Studiengruppe hét Forschung an uUberzahligen Embryonen unter be-
stimmten V oraussetzungen flr zuldssig. Als V oraussetzungen verlangt sie, dass

104 Abrufbar unter der Internetadresse
http://www.samw.ch/content/Dokumente/d_Positionspapier.pdf )

105 Bjomedizinische Forschung am Menschen im Zusammenhang mit Art. 24Movies der
Bundesverfassung, Bericht der Studiengruppe «Forschung am Menschen», Bundesamt
fur Bildung und Wissenschaft, Bern 1995.
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— en medizinisch bedeutsames Forschungsziel vorliegt, das sich an keinem
anderen «Forschungsgegenstand» als an einem menschlichen Embryo reali-
sieren |&sst;

—  dasbetroffene Paar eingewilligt hat;

— éne Zeitlimite der Entwicklung des Embryos in vitro von 14 Tagen einge-
halten wird;

—  das Forschungsprotokoll durch eine Ethikkommission Gberprift worden ist.

Eine Minderheit der Studiengruppe spricht sich gegen Forschung an Uberzahligen
Embryonen aus. Sie begriindet dies unter anderem damit, dass Forschung an Uber-
zéhligen Embryonen — zu anderen Zwecken als zur Verhinderung von Uberzahligen
Embryonen bei der In-vitro-Fertilisation — eine Instrumentalisierung menschlichen
Lebens darstelle, welche die Embryonen auf die Stufe von «V ersuchsobjekten» re-
duziere.

1.7.6 Bericht der Expertenkommission Humangenetik
und Reproduktionsmedizin (Bericht Amstad, 1988)

Die vom Bundesrat im September 1986 eingesetzte Expertenkommission Humange-
netik und Reproduktionsmedizin hatte die Aufgabe, die soziaen, rechtlichen und
ethischen Fragen zu diskutieren, die mit den damals neuen Verfahren der kiinstli-
chen Fortpflanzung und der Humangenetik zusammenhingenl%, In ihrem Bericht
vom 19. August 1988 dusserte sie sich unter anderem auch zur Frage der Embryo-
nenforschung.

Einerseits weist die Kommission darauf hin, dass von einem religiésen und von ei-
nem ethischen Standpunkt aus die Wirde bzw. der Eigenwert des menschlichen Le-
bens schon im Embryonalstadium betont werde. Entsprechend werde die «verbrau-
chende» Forschung am Embryo in vitro, bel welcher der Embryo keine Chance zum
Weiterleben behdlt, as entwirdigende Instrumentalisierung menschlichen Lebens
empfundenl07.

Andererseits verkennt die grosse Mehrheit der Kommission nicht, dass es hochran-
gige Ziele geben mag, die eine Forschung am Embryo in vitro rechtfertigen konnten,
wobei sie auf Krankheiten wie schwere Erbkrankheiten oder Krebs verweist. Ihr sei-
en aber bisher keine relevanten Forschungsziele bekannt, zu deren Erreichung
das Embryonenexperiment unerlésslich wére. Es kénnten aber doch Bedenken dage-
gen erhoben werden, «die Forschung am Embryo in vitro flir das Gebiet der Schweiz
grundsétzlich zu verbieten in einem Zeitpunkt, in welchem Uber die Bedeutung und
den mdglichen Nutzen einer solchen Forschung noch so wenig bekannt i st»108,

Im Ergebnis stand die Kommissionsmehrheit der «verbrauchenden» Embryonenfor-
schung ablehnend gegeniiber. Rein beobachtende Forschung zur Verbesserung der
Techniken der In-vitro-Fertilisation, die im Interesse des Embryos selbst liegen, be-

106 Expertenkommission Humangenetik und Reproduktionsmedizin, Bericht,
BBI 1989 I1I 1030.

107 Bericht, BBI 1989 111 1131.

108 Bericht, BBI 1989 111 1131.
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trachtete sie hingegen als zul&ssig. Falls die «verbrauchende» Forschung am Embryo
in vitro zugel assen wiirde, miisste sie jedenfalls streng kontrolliert werden109,

18 Offentliche Debatte
181 Allgemeines

Der Bundesrat sprach sich in seiner Stellungnahme vom 21. November 2001 zur
Motion Schmied (siehe Ziff. 1.9) unter anderem gegen den Erlass eines dringlichen
Bundesgesetzes aus, um geniigend Zeit fiir eine breite Diskussion (iber die Embryo-
nenforschung einzuréumen. Nachfolgend sollen die Beitrége der Stiftung Science et
Citél10 und des Zentrums fir Technologiefolgen-Abschétzung!!! TA-SWISS dazu
kurz vorgestellt werden.

Daneben fanden viele weitere Anlésse wie Podiumsdiskussionen, Referate, Tagun-
gen und Wissenschaftscafés insbesondere zur Stammzellenforschung statt. So wurde
die Thematik zum Beispiel an der Expo02 im Rahmen einer «Bioethik-Woche» an-
gegangen, in der aktuelle ethische Themen rund um die Biomedizin offentlich eror-
tert wurden. Die Medien griffen das Thema auf, noch bevor die Vernehmlassung
zum Embryonenforschungsgesetz eréffnet wurde. Zeitungen aler Landesteile haben
zahlreiche Artikel publiziert und thematische Dossiers eingerichtetl12, Auch Radio
und Fernsehen strahlten mehrere Beitrage zum Thema aus.

1.8.2 Science et Cité

Das Eidgentssische Departement des Innern beauftragte im Dezember 2001 die
Stiftung Science et Cité, die 6ffentliche Debatte rund um das Thema «StammzelIfor-
schung» anzuregen. Science et Cité wurde bei ihrer Arbeit von einer Tréagerschaft
begleitet, in der sowohl forschungsfreundliche als auch forschungsskeptische Kreise
vertreten waren!13. Mit dem Programm von Science et Cité sollten moglichst breite
Bevolkerungskreise angesprochen werden. Man wollte gerade auch jene Menschen
ansprechen, die sich beruflich nicht mit Fragen der biomedizinischen Forschung be-
schéftigen.

109 sp Bericht, BBI 1989 111 1032.

110 Die Stiftung wurde 1998 gegriindet und soll die konstruktive Auseinandersetzung, das
Verstdndnis und die Versténdigung zwischen Wissenschaft und Gesellschaft férdern.

111 Technologiefolgenabschatzung hat zum Ziel, die moglichen Folgen einer neuen
Technologie umfassend und unter verschiedenen Standpunkten darzustellen, sowie
politische Optionen zu entwickeln.

112 Beispielsweise Neue Ziircher Zeitung: «Dossier Biomedizin»; Der Bund: «Zellen der
Hoffnung»; Badler Zeitung: «Dossier Stammzellen»; Tages-Anzeiger:
«Stammzelldebatte»; Le Temps: «Cellules souches: débat sur les limites éthiques de la
recherche».

113 Schwei zerischer Nationalfonds zur Forderung der wissenschaftlichen Forschung (SNF),
Schwei zerische Akademie der M edizinischen Wissenschaften (SAMW), Nationale
Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-CNE), Zentrum fur
Technologiefolgen-Abschétzung (TA-SWISS), aliance F Bund Schweizerischer
Frauenorganisationen, Basler Appell gegen Gentechnologie.
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Die verschiedenen Aktionen sollten insbesondere:

— den interessierten Burgerinnen und Burgern Grundinformationen Uber die
Stammzellenforschung vermitteln, damit sie sich Giber Tatsachen, Hypothe-
sen und Einschétzungen ein Bild machen kdnnen,

— die unterschiedlichen Positionen in der Frage der Stammzellenforschung
transparent machen,

—  Fachpersonen zum Beispiel der Medizin, der Ethik oder des Rechts mitein-
ander ins Gespréch bringen und

—  soweit méglich aufzeigen, auf welche Lebensbereiche die Stammzellenfor-
schung einen Einfluss haben kann.

Dabei stiitzte sich die Stiftung Science et Cité auf verschiedene Elemente, wovon
nachfolgend die wichtigsten genannt werden sollen: Es wurde eine Broschiirell4
(«Von Embryonen und Stammzellen») erarbeitet, die Anfang Juni 2002 alen Ver-
nehmlassungsadressatinnen und -adressaten, allen Mitgliedern des National- und
Standerats, samtlichen Mittelschulen, den Universitdten sowie auf Anfrage Hunder-
ten von Privatpersonen und rund hundert Schulklassen zugestellt wurde. Die Web-
Seite der Stiftung wurde um die «Stammzellen-Debatte» erweitert!15, In der ganzen
Schweiz fanden Veranstaltungen statt. Einige wurden direkt von Science et Cité or-
ganisiert, andere zusammen mit weiteren Partnern, andere lediglich unter Mithilfe
der Stiftung. Die Stiftung konzentrierte sich darauf sicherzustellen, dass in alen
Landesteilen — nicht nur in den Zentren — Veranstaltungen stattfinden konnten. Bis
Ende 2002 werden in der Schweiz um die 50 Anlésse stattgefunden haben. Die Ak-
tion von Science et Cité wird mit einem von der Stiftung organisierten Stammzellen-
Forum am 30. November 2002 in Bern abgeschl ossen.

1.8.3 Zentrum fir Technologiefolgenabschatzung
(TA-SWISS)

Das Zentrum fir Technologiefolgenabschétzung TA-SWISS beim Schwei zerischen
Wissenschafts- und Technologierat (SWTR) in Bern nahm die Arbeiten am Em-
bryonenforschungsgesetz zum Anlass, um im April und Mai 2002 publifocus-
Veranstaltungent16 durchzufiihren und dabei die Ansichten von Birgerinnen und
Birgern kennen zu lernenll?. An sechs Diskussionsrunden wurde die Frage erortert,
ob embryonal e Stammzellen in der Forschung und zur Entwicklung neuer Therapien
verwendet werden sollten. Drei der publifocus-Veranstaltungen fanden mit zuféllig
ausgewahiten Personen in demographisch gemischten Gruppen in der Deutsch-
schweiz, in der Westschweiz und im Tessin statt. Je eine Gespréchsrunde bestritt ei-

114 Dieseliegt in einer Auflage von 41 000 Exemplaren vor und ist deutsch, franzosisch
und italienisch verflgbar.

115 Internetadresse http://www.sci ence-€t-cite.ch/projekte/stammzellen. Lag die
durchschnittliche «page view» bis zum Mai 2002 zwischen 3000 und 4000 pro Monat, so
stieg sieim Mai 2002 auf durchschnittlich 10 000, im Juni 2002 auf 15 000; im Juli
2002 sank sie auf 11 500 und im August 2002 stand sie auf 11 000.

116 Die publifocus-Methode gehort zu den Mitwirkungsverfahren der Technologiefolgen-
Abschétzung.

117 Der Schlussbericht ist abrufbar unter der Internetadresse http://www.ta-
swiss.ch/framesets/news.htm
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ne Gruppe von Frauen, von Personen mit einem engen Bezug zu den Landeskirchen
sowie von Patientinnen und Patienten. Insgesamt nahmen 50 Personen am publi-
focusteil.

Es hat sich gezeigt, dass die Frage, ob jemand die Forschung an embryonaen
Stammzellen gutheisst oder ablehnt, davon abhéangt, wie die betreffende Person eine
Reihe existenzieller Fragen beantwortet: Wann beginnt das Leben? Kommt einem
Embryo der gleiche moralische Status zu wie einem bereits geborenen Menschen?
Wie soll das Lebensrecht eines wenige Tage alten Embryos in vitro gegen die Hoff-
nung schwer kranker Menschen auf neue Therapien abgewogen werden?

In den verschiedenen Diskussionsrunden des publifocus trat neben dem Bedurfnis
nach unabhéngiger Information ein breites Meinungsspektrum zu Tage. Vollstandi-
ge Einigkeit unter den Teilnehmenden herrschte nur in einem Punkt: Sollte in der
Schweiz die Gewinnung embryonaler Stammzellen verboten werden, so muss auch
deren Einfuhr aus dem Ausland verboten werden. Weitgehend einig waren sich die
Teilnehmenden, dass die Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz alein kein ausreichen-
der Grund darstellt, um die Forschung an embryonalen Stammzellen voranzutreiben.

In alen Runden waren sowohl klare Gegnerinnen und Gegner als auch Beflirworte-
rinnen und Beflrworter der Forschung an embryonalen Stammzellen vertreten. In
der Uberzahl waren allerdings jene Personen, die sich hin und her gerissen fiihlten
und Argumente sowohl fur as auch gegen diese Forschung einbrachten. Zu kon-
kreten Fragen wie der Verwendung Uberzéhliger Embryonen zur Stammzellenge-
winnung nahmen die meisten Teilnehmenden eine pragmatische Haltung ein. Unter
strengen Regeln stimmten sie — alerdings ohne Begeisterung — der Forschung zu.
Eine publifous-Teilnehmerin fasste dies wie folgt zusammen: «Der Kopf sagt Ja, das
Gefiihl Nein».

1.9 Parlamentarische Vor stosse

Im Zusammenhang mit der Forschung an tiberzdhligen Embryonen und an embryo-
nalen Stammzellen wurden mehrere parlamentarische V orstdsse eingereicht:

97.3623  Motion Dormann vom 18. Dezember 1997: Medizinische Forschung
am Menschen. Schaffung eines Bundesgesetzes. Abgeschrieben
am 22. Dezember 1999.

98.3543  Motion Plattner vom 1. Dezember 1998: Schaffung eines Bundesgeset-
zes betreffend medizinische Forschung am Menschen. Motion
vom Plenum Uberwiesen (Standerat am 16. Marz 1999, Nationarat
am 21. Mé&rz 2000).

01.3436 Interpellation Griine Fraktion vom 18. September 2001: Menschliche
Embryonen als Rohstoff fir die Forschung? Antwort des Bundesrates
vom 21. November 2001; im Plenum noch nicht behandelt.

01.3530  Interpellation Gutzwiller vom 4. Oktober 2001: Stammzellenforschung.
Ubergangsregelung. Antwort des Bundesrates vom 21. November 2001;
im Plenum noch nicht behandelt.
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01.3531  Motion Schmied vom 4. Oktober 2001: Dringliches Bundesgesetz Uber
die Einfuhr von embryonalen Stammzellen. Bundesrat beantragt Ableh-
nung der Motion; im Plenum noch nicht behandelt.

01.3700  Motion Dunant vom 3. Dezember 2001: Forschung an embryonalen
Stammzellen. Bundesrat beantragt Umwandlung der Motion in Postul at;
im Nationalrat am 22. Mé&rz 2002 bekampft; Diskussion verschoben.

01.441 Parlamentarische Initiative Dormann vom 17. September 2001: Verbot
der verbrauchenden Forschung an Embryonen. Moratorium. Antrag der
Kommission fir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrates
(WBK-NR): Keine Folge geben; im Plenum noch nicht behandelt.

02.3197  Interpellation Gutzwiller vom 17. April 2002: Uberz&hlige Embryonen
und Stammzellenforschung. Antwort des Bundesrates vom 26. Juni
2002; im Plenum noch nicht behandelt.

02.3335 Motion Gutzwiller vom 20. Juni 2002: Forschung an embryonalen
Stammzellen und Fortpflanzungsmedizingesetz. Bundesrat beantragt
Umwandlung der Motion in Postulat; im Plenum noch nicht behandelt.

02.3550 Interpellation Langenberger vom 2. Oktober 2002: Politische und juri-
stische Unklarheiten bei der Stammzellenforschung und der Praimplan-
tationsdiagnostik. Antwort des Bundesrates vom 20. November 2002;
im Plenum noch nicht behandelt.

Nachfolgend werden die Motionen und die parlamentarische Initiative néher ausge-
fahrt:

Mit der Motion Plattner wird der Bundesrat beauftragt, ein Bundesgesetz liber die
Forschung am Menschen vorzulegen. Darin sollen die ethischen und rechtlichen
Grundsétze und Schranken festgeschrieben werden, die in diesem Gebiet befolgt
werden miissen, damit einerseits der Schutz der Menschenrechte in moglichst ho-
hem Mass gewéhrleistet ist und andererseits eine sinnvolle medizinische Forschung
am Menschen nicht verhindert wird. Als Begriindung wird auf die praktisch gleich
lautende Motion Dormann verwiesen. Diese weist auf die im Fortpflanzungsmedi-
zingesetz offen gelassenen Fragen im Zusammenhang mit der therapeutischen For-
schung und der Grundlagenforschung an Embryonen hin.

Die Motion Schmied verlangt eine klare Rahmengesetzgebung fur den Import von
embryonalen Stammzellen per dringliches Bundesgesetz, damit die Forschung die
Gesetzgebung «Forschung am Menschens nicht prgjudiziert; ferner gelte es, das am
1. Januar 2001 in Kraft getretene Fortpflanzungsmedizingesetz durchzusetzen. Der
Bundesrat beantragt mit Erkl&rung vom 21. November 2001, die Motion abzuleh-
nen. Er erachtet zwar die rasche Erarbeitung eines Gesetzesentwurfes Uber die For-
schung an Embryonen als angezeigt, die Voraussetzung fiir den Erlass eines dringli-
chen Bundesgesetzes fehle hingegen. Auch solle gentigend Zeit fir eine 6ffentliche
Debatte Uber dieses viel beachtete Thema eingerdumt werden.

Mit der Motion Dunant soll der Bundesrat beauftragt werden, die gesetzlichen Vor-
schriften zur Forschung an menschlichen Stammzellen zu Giberpriifen und, wo nétig,
zu revidieren, damit diese unter streng kontrollierten Bedingungen ermoglicht wird.
Der Bundesrat beantragt mit Erklarung vom 13. Februar 2001, diese Motion in ein
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Postulat umzuwandein. Denn zu jenem Zeitpunkt waren die Arbeiten zum vorlie-
genden Gesetzesentwurf bereits aufgenommen worden.

Die Motion Gutzwiller fordert, Artikel 42 Absatz 2 des Fortpflanzungsmedizingeset-
zes dahingehend abzuéndern, dass die schon vor dessen Inkrafttreten vorhandenen
Uiberzdhligen Embryonen fir die Stammzellengewinnung verwendet werden kdnnen.
Die Gesetzesénderung musse auf dem Prinzip der freien Wahl beider Elternteile be-
ruhen und deswegen drei M&glichkeiten beinhalten: 1. weitere Aufbewahrung der
Embryonen im Hinblick auf eine spétere Verwendung fir die Fortpflanzung; 2. Zer-
stérung der Embryonen; 3. Uberlassen der Embryonen fiir die Stammzellenfor-
schung. Im Weiteren solle Artikel 5 Absatz 3, der die Abldsung von Zellen von ei-
nem Embryo in vitro verbietet, aufgehoben werden. Der Bundesrat beantragt mit Er-
kl&rung vom 4. September 2002, diese Motion in ein Postulat umzuwandeln.

Die Parlamentarische Initiative Dormann fordert, bis zur Inkraftsetzung des Geset-
zes Uber die «Forschung am Menschen» mit einem Moratorium auf dem Wege der
dringlichen Gesetzgebung ein Verbot der verbrauchenden Forschung an menschli-
chen Embryonen zu erlassen. Hingegen soll flr diese Zeit der Import von embryo-
nalen Stammzellen zu Forschungszwecken zugel assen werden, wenn:

— diese aus einem Uberzéhligen Embryo legal gewonnen wurden und bereits
im Ausland existierende Stammzelllinien benutzt werden;

— die Forschungsziele klar definiert sind und diese nicht auf die Verwendung
von immer neu aus Embryonen zu gewinnenden embryonalen StammzelIty-
pen und damit auf einen fortlaufenden Embryonenverbrauch hinauslaufen;

— die Klarung von offenen Fragen nicht mittels tierischer oder adulter Zellen

mdglich ist; und
—  mittel- und langfristiges Ziel der Forschung der Einsatz adulter Stammzellen
ist.
1.10 Vorverfahren
1.101 Vorentwur f
11011 Erarbeitung des Vorentwurfs

Angesichts der wissenschaftlichen Aktuaité der Forschung mit embryonalen
Stammzellen, des ethisch sensiblen Forschungsbereichs sowie der unklaren Rechts-
lage entschied der Bundesrat am 21. November 2001, die Forschung an Uberzahli-
gen Embryonen und embryonalen Stammzellen in einem eigenen Bundesgesetz zu
regeln (siehe Ziff. 1.1). In der Folge erarbeitete eine verwaltungsinterne Arbeits-
gruppe unter der Leitung einer Steuerungsgruppe einen Vorentwurf.

Der Bundesrat erméachtigte am 22. Mai 2002 das Eidgentssische Departement des
Innern, das Vernehmlassungsverfahren zum Vorentwurf eines Bundesgesetzes Uber
die Forschung an Uberzéhligen Embryonen und embryonalen Stammzellen (Em-
bryonenforschungsgesetz) zu erdffnen. Unter den 171 Adressatinnen und Adressaten
wurden namentlich das Bundesgericht, die Kantone, interkantonale Organisationen,
das Furstentum Liechtenstein, die politischen Parteien, die Spitzenverbénde der
Wirtschaft sowie weitere interessierte Organisationen und Verbande (Wissen-
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schaftsorganisationen, Arzteschaft, Kirchen, Frauenorganisationen usw.) begrisst.
Insgesamt gingen 121 Stellungnahmen ein. Die Vernehmlassungsfrist dauerte bis
zum 30. August 2002.

1.10.1.2 Gutachten von Prof. Rainer Schweizer

Rainer J. Schweizer, Professor fir 6ffentliches Recht, einschliesslich Europa- und
Volkerrecht, an der Universitét St. Gallen, verfasste im Auftrag des Bundesamtes fir
Gesundheit 2001 ein Gutachten zum Thema «Verfassungs- und vélkerrechtliche
Vorgaben fur den Umgang mit Zellen, Geweben, Embryonen, Foten und anderen
Teilen menschlichen Lebens»118,

Nachfolgend sollen die wichtigsten verfassungsrechtlichen Vorgaben, die bel einer
Regelung der Forschung an Uberzahligen Embryonen und embryonalen Stammzel-
len zu beachten sind, im Uberblick dargestellt werden:

—  Der Schutz der Menschenwiirde beginnt mit der Kernverschmelzung. Aller-
dings ist die Tragweite der Menschenwirde mit Bezug auf den Embryo in
vitro nicht leicht auszumachen. Vor dem Hintergrund der Offenheit der
Bundesverfassung ist von einem partiellen Schutz des Embryos durch die
Menschenwirde auszugehen (vgl. 1.4.2.1.1). Einige klare Teilantworten und
damit Konkretisierungen der Wiirde des Embryos ergeben sich durch die
Verbote und Gebote in Artikel 119 der Bundesverfassung (vgl. Ziff.
1.4.2.2). Keinesfallsist der Embryo in vitro eine reine Sache.

— DasKlonverbot der Bundesverfassung umfasst neben dem so genannten re-
produktiven klar auch das so genannte therapeutische Klonen.

— Das Verfahren der In-vitro-Fertilisation darf nur im Zusammenhang mit der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung angewandt werden, nie aber zu
Forschungszwecken.

— Die fir ein Fortpflanzungsverfahren entwickelten und bestimmten Embryo-
nen dirfen nicht fir die Forschung, also auch nicht fur die Gewinnung em-
bryonaler Stammzellen, «abgezweigt» und geschadigt bzw. zerstort, d.h.
«verbraucht» werden.

— Die Bundesverfassung gebietet, die Anzahl Uberzéhliger Embryonen mog-
lichst klein zu halten, geht aber stillschweigend davon aus, dass es gleich-
wohl solche geben kann. Ausihr folgt keine Pflicht, Uberzéhlige Embryonen
zu vernichten. Ob eine solche vorgesehen werden soll oder nicht, muss
vom Gesetzgeber entschieden werden (vgl. zur heutigen Rechtslage
Ziff. 1.4.3.1.2).

—  Ob Uberzéhlige Embryonen der Forschung zugefuihrt werden dirfen oder
nicht, ist umstritten. Der Gesetzgeber muss entscheiden, ob Uberzéhlige Em-
bryonen, die nach geltendem Recht ohnehin sterben miissen, ausnahmsweise
unter Sicherungen und Kontrollen fur die Forschung, namentlich auch fur
die Gewinnung embryonaler Stammzellen, verwendet werden diirfen.

118 verffentlicht im Schulthess Verlag, Ziirich 2002.
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— Falls Forschung an Uberzéhligen Embryonen erlaubt werden soll, sind die
Schranken von Artikel 119 der Bundesverfassung zu beachten, so nament-
lich die Verbote des (verdndernden) Eingriffs ins Erbgut, der Kommerziali-
sierung und der Ektogenese.

— Indiesem Fall ist auch die Frage der Aufbewahrung Uberzéhliger Embryo-
nen zu regeln. Eine befristete Aufbewahrung sollte im Interesse der For-
schung zugelassen werden, sofern dabei gewisse Sicherungen eingehalten
werden.

— Die Verfassungsordnung, die Artikel 119 der Bundesverfassung zur Ver-
meidung Uberzéhliger Embryonen aufstellt, darf keinesfalls durch Importe
Uberzéhliger Embryonen umgangen werden. Da die Bundesverfassung die
Erzeugung von Embryonen zu Forschungszwecken, sei es durch In-vitro-
Fertilisation oder Klonierung, verbietet, ist auch der Import von embryona-
len Stammzellen, die aus solchen Embryonen stammen, rechtswidrig.

Wie vom Gutachter festgestellt, ist es Sache des Gesetzgebers zu entscheiden, ob,
und falls ja, unter welchen Bedingungen Forschung an Uberzéhligen Embryonen er-
laubt werden soll. Dabei ergeben sich gewisse Bedingungen, wie im Gutachten aus-
gefhrt, bereits aus der Verfassung. Der Vorentwurf bewegt sich im Rahmen dieser
verfassungsrechtlichen Vorgaben (Gleiches gilt fir den vorliegende Gesetzesent-
wurf).

1.10.1.3 Grundziige des Vorentwurfs

Der Vorentwurf erlaubt die Forschung an iberzéhligen Embryonen, die Gewinnung
embryonaler Stammzellen aus solchen Embryonen und die Forschung an embryo-
naen Stammzellen unter bestimmten, restriktiven Bedingungen. Er bezweckt, den
missbréuchlichen Umgang mit tiberzéhligen menschlichen Embryonen und embryo-
nalen Stammzellen zu verhindern sowie die Menschenwiirde zu schiitzen. Die wich-
tigsten Voraussetzungen fir die Durchfihrung der entsprechenden Forschung, die
durch das Vernehmlassungsverfahren keine wesentlichen Anderungen erfahren ha-
ben, finden sich unter Ziffer 1.11.3.

1.10.2 Vernehmlassungsverfahren
11021 Allgemeines

Der Bundesrat nahm im November 2002 von den Ergebnissen des Vernehmlas-
sungsverfahrens Kenntnis und beschloss, der interessierten Offentlichkeit den Ver-
nehmlassungsbericht zuganglich machen.

Rund zwei Drittel der Vernehmlassungsteilnehmenden begrissen den Vorentwurf
grundsétzlich. Ein Drittel lehnt ihn ab oder fordert eine grundlegende Uberarbei-
tung. Eine grosse Mehrheit der Kantone, die Wissenschaftsorganisationen wie na-
mentlich Schweizerischer Nationafonds zur Férderung der wissenschaftlichen For-
schung (SNF), wissenschaftliche Akademien (z.B. SAMW) und Universitéten sowie
die Spitzenverbande der Wirtschaft sprechen sich fir den Entwurf aus. Demgegen-
Uiber ist die Zustimmung bei der Arzteschaft, den Kirchen und den Frauenorganisa
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tionen geteilt. Die grossen Parteien beflirworten teilweise den Vorentwurf, teilweise
lehnen sie ihn ab; die Mehrheit der kleinen Parteien spricht sich gegen den Entwurf
aus.

Viele beflrwortende V ernehmlassungsteilnehmende beurteilen insbesondere positiv,
dass der Gesetzesentwurf die nicht eindeutige rechtliche Situation klére, klare Rah-
menbedingungen fur die Forschung schaffe und die Rechtssicherheit verbessere. Der
Entwurf trage Missbrauchsrisiken und ethischen Bedenken Rechnung, beachte je-
doch ebenso die Bedurfnisse der Forschung und stelle daher einen guten Kompro-
miss dar. Mehrere Vernehmlassungsteilnehmende beflrworten zwar den Entwurf,
stossen sich aber an dessen hohem Detaillierungsgrad. Es wird beflirchtet, dass da-
mit der raschen wissenschaftlichen Entwicklung in diesen Forschungsgebieten nicht
gentigend Rechnung getragen werden kdnne. Einige Kantone begriissen ausdriick-
lich eine Regelung auf Bundesebene.

Viele der ablehnenden Vernehmlassungsteilnehmenden stellen die Verfassungsmé-
ssigkeit der Vorlage in Frage bzw. verneinen sie. Auch seien die Forschung an Em-
bryonen und die Gewinnung von embryonalen Stammzellen eine unzulassige In-
strumentalisierung menschlichen Lebens und verletzten die Menschenwirde. Einige
Vernehmlassungsteilnehmende befiirchten zudem, dass die Zulassung der Embryo-
nenforschung zu einem «Dammbruch» fihre, d.h. in der Folge weitere Schranken
fallen kénnten. Einige betrachten die Notwendigkeit der Forschung an Uberzahligen
Embryonen und an embryonalen Stammzellen nicht als ausreichend belegt.

Einige Vernehmlassungsteilnehmende fordern ein Moratorium fir die Embryonen-
forschung.

1.10.2.2 Ergebnis zu wichtigen Aspekten

1.10.2.2.1 Geltungsbereich, Koppelung, Subsidiaritat
und Strafmass

Im Rahmen der Vernehmlassung wurden die Adressatinnen und Adressaten aus-
driicklich gebeten, zu vier Fragen Stellung zu nehmen.

Frage 1. Umfassender oder eingeschrankter Geltungsbereich?

Soll das Gesetz nur die Gewinnung embryonaler Stammzellen und die Forschung an
embryonalen Stammzellen regeln (enger Geltungsbereich) oder soll der Geltungsbe-
reich — wie im Vorentwurf — auch die Forschung an Uberzéhligen Embryonen um-
fassen (weiter Geltungsbereich)?

Rund zwei Drittel jener Vernehmlassungsteilnehmenden, die sich zur Frage gedus-
sert haben, sprechen sich fiir den weiten Geltungsbereich aus. Als Hauptargument
dafir wird genannt, dass ein sachlicher Zusammenhang zwischen der Forschung an
Uberzdhligen Embryonen und der Gewinnung von und der Forschung an embryona-
len Stammzellen bestehe. Die ethische und rechtliche Problematik der Forschung an
Uberzdhligen Embryonen und der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus solchen
Embryonen sei vergleichbar.

Als Argument fir den engen Geltungsbereich wird vor allem vorgebracht, dass sich
die offentliche Debatte bisher fast ausschliesslich auf das Thema der embryonalen
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Stammzellen beziehe — und nicht auf die «verbrauchende» Embryonenforschung all-
gemein. Deswegen liege bei einem weiten Geltungsbereich der Vorwurf nahe, dass
die Stammzellforschung a's «Turéffners fir die strittige Forschung an tiberzahligen
Embryonen diene. Aus ethischer Sicht sei ferner zu unterscheiden zwischen der For-
schung am Embryo (Embryo as Objekt der Forschung) und der Gewinnung em-
bryonaer Stammzellen aus dem Embryo (Embryo als Quelle fir Stammzellen). Bei
Ersterer bestehe die grossere Gefahr einer Instrumentalisierung menschlichen Le-
bens.

Frage 2: Koppelung von Sammzellengewinnung mit konkretem For schungspr ojekt?

Soll die Gewinnung embryonaer Stammzellen nur im Rahmen eines konkreten For-
schungsprojekts zuléssig sein oder soll sie—wie im Vorentwurf — auch fur kinftige
Forschung erlaubt werden?

Gut die Halfte der Vernehmlassungsteilnehmenden, die sich zur Frage gedussert ha
ben, will die Gewinnung embryonaler Stammzellen unabhéngig von einem konkre-
ten Forschungsprojekt, d.h. auch fir kiinftige Forschung, zulassen.

Gegen eine Koppelung der Stammzellengewinnung mit einem konkreten For-
schungsprojekt wird in erster Linie eingewendet, dass eine solche sowohl aus wis-
senschaftlicher als auch aus Sicht der Praxis nicht sinnvoll sei. Im Gegenteil wirden
mehr Uberzéhlige Embryonen verbraucht, welil fir jedes Forschungsprojekt eigene
Stammzellen hergestellt wirden. Dirfe man embryonae Stammzellen «auf Vorrat»
herstellen, so kdnnten sich bestimmte Laboratorien auf die Verfahren der Stamm-
zellengewinnung speziaisieren, so dass schliesslich weniger Uiberzéhlige Embryo-
nen verbraucht wirden. Die Gewinnung embryonaler Stammzellen flr die medizini-
sche Forschung allgemein — also unabhéngig von einem konkreten Forschungs-
projekt — wird as geniigend hochrangiges Forschungsziel betrachtet, um die
Verwendung Uberzahliger Embryonen zu rechtfertigen.

Fiir eine Koppelung der Stammzellengewinnung an ein konkretes Projekt wird unter
anderem angefihrt, dass eine Zulassung der Gewinnung embryonaler Stammzellen
«auf Vorrat» zu einem Mehrverbrauch Uberzahliger Embryonen fiihren kdnne. Auch
genlige die Herstellung embryonaer Stammzellen fir kinftige Forschung nicht als
Grund fir deren Herstellung.

Frage 3: Prinzip der Subsidiaritat bei der Sammzellengewinnung?

Soll die Gewinnung embryonaler Stammzellen — anders als im Vorentwurf — nur
erlaubt werden, wenn fir die Durchfihrung eines konkreten Forschungsprojekts
nicht schon geeignete Stammzellen in der Schweiz vorhanden sind?

Bel dieser Frage ergibt sich aus den Vernehmlassungsantworten keine klare Préfe-
renz. Gegen das Prinzip der Subsidiaritét bei der Stammzellengewinnung wird ins
Feld gefihrt, dass es in der Praxis kaum umzusetzen sei. Die Beflirwortenden beto-
nen, dass es fir eine Umsetzung des Subsidiaritétsprinzips einer Datenbank bedirfe,
in der ale Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen sowie embryonalen
Stammzelllinien registriert werden missten.

Frage 4: Srafmass

Sind die vorgesehenen Strafen, insbesondere auch die Hochstbetrége fir Bussen,
angemessen, d.h. entfalten sie die erwiinschte abschreckende Wirkung?
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Von den Vernehmlassungsteilnehmenden, die sich zur Frage gedussert haben, be-
trachtet gut die Hafte die Strafbestimmungen im Allgemeinen als gentigend ab-
schreckend. Einige werfen allerdings die Frage auf, ob die abschreckende Wirkung
auch fur die Pharmaindustrie gegeben sei. Ein Viertd hadlt die Strafbestimmungen
fur unzureichend.

1.10.2.2.2 Weitere Punkte
Patentierung

Viele Vernehmlassungsteilnehmende fordern eine ausdriickliche Regelung der Frage
der Patentierung von embryonalen Stammzellen und Stammzelllinien im Embryo-
nenforschungsgesetz bzw. zumindest eine Klarung dieser Frage. Mehrere sprechen
sich fir ein Verbot der Patentierung embryonaler Stammzellen und Stammzelllinien
aus, einige verlangen zusétzlich ein Patentierungsverbot fir die Verfahren zur Ge-
winnung und Charakterisierung embryonaler Stammzellen und Stammzelllinien.

Zeitlimite von 14 Tagen fir Weiterentwicklung des Embryos

Viele Vernehmlassungsteilnehmende kritisieren, dass eine Weiterentwicklung des
Embryos bis zum 14. Tag erlaubt werden soll. Sie wollen die Embryonenforschung
nur bis zum Blastozystenstadium (ca. 5 bis 7 Tage; siehe Ziff. 1.2.2.2.1) zulassen.

Menschenwiirde

Mehrere Vernehmlassungsteilnehmende sprechen sich fir eine Streichung des Be-
griffs der Menschenwirde im Zweckartikel aus. Der Begriff der Menschenwiirde im
Zusammenhang mit frihestem menschlichem Leben konne in dem Sinn missver-
standen werden, dass schon der Embryo in vitro wie der geborene Mensch Trager
der Menschenwirde sei. Die Verwendung eines alternativen Begriffs sei vorzuzie-
hen, mit dem die Schutzwiirdigkeit des Embryos zwar betont werde, der aber gleich-
zeitig eine Guterabwagung nicht ausschliesse.

Ethikkommissionen

Mehrere V ernehmlassungsteilnehmende bezweifeln, dass die fur klinische Versuche
zustdndigen Ethikkommissionen nach dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
2000119 {ber das Wissen und die Erfahrung fur die ethische Beurteilung von For-
schungsprojekten mit embryonaen Stammzellen verfiigen. Einige verlangen ferner,
dass die gewéhite Losung fur Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen
(beflrwortende Stellungnahme durch zusténdige Ethikkommission) auch fir die
Forschung an Uberzéhligen Embryonen und die Gewinnung embryonaler Stamm-
zellen aus solchen Embryonen tGibernommen werden soll. Einige Vernehmlassungs-
teilnehmende wirden es vorziehen, wenn anstelle der lokalen Ethikkommissionen
die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-CNE) Uber
Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen entscheiden wiirde.

119 SR 812.21.
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1.10.3 Uber arbeitung des Vorentwurfs

1.10.31 Geltungsbereich, Koppelung, Subsidiaritat
und Strafmass

Aufgrund der Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens werden mit Bezug auf die
vier aufgeworfenen Fragen im Gesetzesentwurf keine Anderungen vorgenommen.
Nachfolgend sollen die Argumente fir die Beibehaltung der im Vorentwurf ge-
wahlten Lésung aufgefiihrt werden.

Umfassender Geltungsbereich

Es besteht ein enger Sachzusammenhang zwischen der Forschung an (iberzahligen
Embryonen und der Gewinnung von und der Forschung an embryonaen Stammzel-
len: Aus wissenschaftlicher Sicht lassen sich die verschiedenen Forschungsbereiche
nicht klar voneinander abgrenzen. So kdnnen gewisse Eigenschaften embryonaler
Stammzellen nur in ihrer natiirlichen Umgebung, d.h. am Embryo, erforscht werden
(vgl. Ziff. 1.3.1.2). Es bedarf somit sowohl fur die Gewinnung von a's auch fur die
Forschung an embryonalen Stammzellen der begleitenden Forschung am Embryo.
Ferner handelt es sich sowohl bei der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus
Uiberzahligen Embryonen a's auch bel der (lbrigen) Forschung an solchen Embryo-
nen um so genannte verbrauchende Embryonenforschung; d.h. in beiden Félen wird
der Embryo in vitro zerstért, so dass sich im Prinzip dasselbe ethische Problem
stellt.

Wirde der Geltungsbereich des Embryonenforschungsgesetzes auf die Gewinnung
von und die Forschung an embryonalen Stammzellen eingeschrankt, so bliebe die
Ubrige Forschung an Uberzdhligen Embryonen bis zum Erlass des Humanfor-
schungsgesetzes (dazu Ziff. 1.1) ungeregelt. Ein umfassender Geltungsbereich
schafft in einem sensiblen Forschungsbereich Klarheit und Rechtssicherheit. Gerade
das Beispiel der Stammzellforschung zeigt denn auch, dass die wissenschaftliche
Entwicklung in Medizin und Biologie so rasch voranschreitet, dass auch andere Be-
reiche der Embryonenforschung an Aktualitdt gewinnen kdnnten.

Keine Koppelung der Sammzellengewinnung mit konkretem For schungspr oj ekt

Das Erfordernis der Koppelung der Gewinnung embryonaer Stammzellen an ein
konkretes Forschungsprojekt wird mit der folgenden Begriindung nicht in den Ge-
setzesentwurf aufgenommen: Wegen des mit der Stammzellengewinnung verbunde-
nen grossen Aufwands ist nicht anzunehmen, dass embryonale Stammzellen unndti-
gerweise gewonnen werden. Ferner kann die Gewinnung embryonaler Stammzellen
durch spezidisierte Labors, d.h. unabhéngig von konkreten Forschungsprojekten, zu
einer Verbesserung der Technik fihren, so dass letztlich weniger Gberzahlige Em-
bryonen gebraucht werden.

Aus ethischer Sicht ist die Gewinnung embryonaler Stammzellen unabhéngig von
einem konkreten Forschungsprojekt insofern vertretbar, als die Stammzellengewin-
nung nur fir Forschungszwecke zulssig ist und neu ein Bedarf daflr im Inland be-
stehen muss (Art. 8 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2). Demnach diurfen embryonale Stammzellen
nicht in beliebiger Anzahl gewonnen werden. Damit kann der Gefahr der Herstel-
lung von Stammzelllinien «auf Vorrat», die in Zukunft unter Umstanden aus wissen-
schaftlichen Griinden fiir die Forschung nicht mehr geeignet sind, begegnet werden.
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Schliesslich mussen konkrete Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen be-
stimmte Anforderungen in wissenschaftlicher und ethischer Hinsicht erflillen (vgl.
Art. 14).

Kein Subsidiaritatsprinzip bei der Stammzellengewinnung

Das Erfordernis der Subsidiaritét bei der Gewinnung embryonaler Stammzellen wird
ebenfals nicht in den Gesetzesentwurf aufgenommen. Dies aus den folgenden
Grunden: Der Nachweis, dass nicht schon geeignete Stammzellen in der Schweiz
vorhanden sind, wére fir Forschende schwierig zu erbringen. Denn neben dem Vor-
handensein von Stammzellen miisste zusétzlich abgeklért werden, ob diese den An-
forderungen des betreffenden Forschungsprojekts entsprechen. Letzteres ware auch
fur die Vollzugsbehdrde kaum zu Uberprifen.

Hingegen gilt das Subsidiaridtsprinzip bei Forschungsprojekten: Ein Forschungs-
projekt mit Gberzahligen Embryonen oder mit embryonalen Stammzellen setzt unter
anderem voraus, dass gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem Weg, zum
Beispiel mit adulten Stammzellen, erlangt werden kdnnen (Art. 6 Abs. 1 Bst. b und
Art. 14 Bst. b).

Srafmass

Die Hohe der im Gesetzesentwurf vorgesehenen Strafen (vgl. Art. 25 f.) liegt im
Rahmen von Gesundheitsgesetzen, die auch die jeweilige Forschung einschliessen
(z.B. Heilmittelgesetz). Das Strafmass soll deswegen nicht verschérft werden. Zu-
dem handelt es sich vorliegend um ein Forschungsgesetz, wobel sich inshesondere
die Forschung mit embryonalen Stammzellen noch im Grundlagenstadium befindet
(val. 1.2).

Ferner ist in diesem Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass auch im Rahmen der
Forschungsgemeinschaft gewisse sozidle Sanktionen bestehen: Es wird fur For-
schende zunehmend schwierig, ihre Ergebnisse in anerkannten wissenschaftlichen
Zeitschriften zu verdffentlichen, wenn sie die ethischen Anforderungen im betref-
fenden Forschungsbereich nicht einhaten, d.h. zum Beispiel die Herkunft von Em-
bryonen oder von embryonalen Stammzellen nicht transparent darlegen kénnen.

1.10.3.2 Patentier barkeit

In diesem Gesetzesentwurf wird von einer Regelung der Frage der Patentierbarkeit
von Uberzéhligen Embryonen und embryonaen Stammzellen abgesehen. Vielmehr
soll diese Frage im Rahmen der laufenden Teilrevision des Bundesgesetzes vom
25. Juni 1954 Uber die Erfindungspatente (Patentgesetz)120 weiter vertieft und gere-
gelt werden. Hierzu sind folgende Griinde aufzufihren:

Patentrecht und Sachgesetzgebung

Ein Patent berechtigt die Inhaberin oder den Inhaber dazu, Dritten die gewerbliche
Verwertung der patentierten Erfindung zu untersagen. Es gewahrt ihm oder ihr aber

120 SR 232.14; vgl. zur Teilrevision des Patentgesetzes Gesetzesentwurf und Erl&uterungen
vom 29. Okt. 2001, abrufbar unter der Internetadresse
http://www.ige.ch/D/jurinfo/j 100.htm#2.
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nicht das Recht, die patentierte Erfindung in jedem Fall selbst zu nutzen. Ob die
kommerzielle Nutzung im konkreten Fall zuldssig ist, wird nicht durch das Pa
tentrecht, sondern durch die Gesetzgebung im betreffenden Sachbereich geregelt.
Immerhin wird die Frage der kommerziellen Nutzung bereits im Verfahren der Pa-
tenterteilung geprift: So ist eine Erfindung nicht patentierbar, wenn deren Verwer-
tung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen wirde (Art. 2
des Patentgesetzes).

Der vorliegende Gesetzesentwurf konkretisiert das verfassungsrechtliche Verbot des
Handels mit Embryonen und Erzeugnissen aus Embryonen (vgl. Art. 4) und verhin-
dert damit deren Kommerzialisierung. Demgegeniiber gehort eine Regelung zur Pa-
tentierbarkeit ins Patentrecht. Mit Blick auf den Umfang des Patentschutzes und aus
gesetzessystematischen Griinden ist diese Differenzierung beizubehalten und von
einer Vorschrift zur Patentierung in der Sachgesetzgebung abzusehen.

Umfassende Regelung von biotechnol ogischen Erfindungen im Rahmen
der laufenden Teilrevision des Patentrechts

Die zu regelnden Fragen zur Patentierbarkeit von biotechnologischen Erfindungen
im Humanbereich betreffen nicht nur embryonale Stammzellen, sondern umfassen in
gleicher Weise den gesamten Bereich der Erfindungen mit biologischem Materia
menschlichen Ursprungs wie etwa Gene oder Organe. So setzt sich auch die laufen-
de Teilrevision des Patentgesetzes umfassend mit diesem Thema auseinander.

Bereits nach geltendem Patentrecht sind embryonale Stammzellen und Stammzell-
linien in ihrem natiirlichen Zustand nicht patentierbar. Zudem ist gestiitzt auf beste-
hende V erfassungsgrundsétze (vgl. Ziffer 1.4.2) die Patentierung von Embryonen in
vitro sowie von Verfahren zum reproduktiven und therapeutischen Klonen mensch-
licher Lebewesen ausgeschlossen. An diesen Grundsétzen soll im Rahmen der Teil-
revision des Patentgesetzes festgehalten werden. Hingegen lasst sich beziiglich der
Patentierbarkeit modifizierter embryonaler Stammzellen bzw. Stammzelllinien bis-
her noch keine eindeutige Auffassung ausmachen. Klar ist jedoch, dass die Paten-
tierung von Forschungsergebnissen in mindestens dem Umfang méglich sein muss,
in welchem die gewerbliche Nutzung dieser Ergebnisse zugelassen ist. Umgekehrt
ist ebenso klar, dass die Patentierbarkeit kein Pr&judiz darstellt fiir die Beantwortung
der Frage, ob eine solche Nutzung embryonaler Stammzellen und Stammzellinien in
der Schweiz zuzulassen sei oder nicht.

Die Klarung der noch offenen Fragen im Zusammenhang mit der Patentierung, auch
betreffend der ethischen Aspekte und der Auswirkungen auf die Forschung ist eine
Aufgabe, die im Rahmen der weiteren Arbeiten zur Teilrevision des Patentrechtes
anzugehen ist. Eine partielle, nur den Bereich der embryonalen Stammzellen be-
treffende Patenti erungsvorschrift wiirde demgegentiber eine kohérente Regelung der
im Zusammenhang mit biotechnologischen Erfindungen aufgeworfenen Fragen ge-
fahrden.

Inter nationale Dimension des Patentrechts

Das Patentrecht zeichnet sich durch eine starke internationale Verflechtung aus. Da-
bei ist zunéchst auf das Européische Patentiibereinkommen (EPU)121 hinzuweisen,
dem auch die Schweiz as Vertragsstaat angehort. Im Weiteren ist die Richtlinie

121 SR0.232.142.2.
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98/44/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 Uber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (Biotechnologie-Richtlinie)122
Zu nennen, an die das schwei zerische Patentgesetz im Rahmen der laufenden Teilre-
vision angepasst werden soll.

Ungeachtet des Erlasses der Biotechnologie-Richtlinie, die auch fr biotechnologi-
sche Erfindungen die Geltung der allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen (Neu-
heit, erfinderische Tétigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit) festschreibt und prézi-
siert, wird die Frage der Patentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen auf euro-
paischer Ebene aber immer wieder intensiv und kontrovers diskutiert. Dem-
entsprechend kommt die Umsetzung dieser Richtlinie in das Landesrecht der
EU-Staaten nur schleppend voran23, Ein neuer Bestandteil der européischen De-
batte bildet die im Mai 2002 publizierte Stellungnahme der Européischen Gruppe
fir Ethik in Naturwissenschaften und neuen Technologien bei der Européischen
Kommission (EGE)124. Nach der Auffassung dieser Gruppe erfiillen sowohl isolier-
te, nicht verénderte Stammzellen als auch unverdnderte Stammzelllinien die Paten-
tierungsvoraussetzungen nicht. Demgegenuber wéren verénderte bzw. im Hinblick
auf eine spezifische gewerbliche Anwendbarkeit behandelte Stammzelllinien unter
Vorbehalt der Ublichen patentrechtlichen Voraussetzungen einer Patentierung zu-
ganglich, ebenso wie die angewandten Verfahren im Zusammenhang mit menschli-
chen Stammzellen.

Eine Uber die EU hinausgehende und auch die Schweiz betreffende Rechtsverein-
heitlichung erfolgte bereits durch das Europaische Patentamt in Minchen (EPA),
das die Biotechnologie-Richtlinie in das Regelwerk zum EPU integriertel2, Die
Rechtspraxis des EPA lasst sich aber noch nicht abschliessend beurteilen. Es gilt
hier namentlich die schriftliche Beurteilung zu dem im Juli 2002 ergangenen Ent-
scheid der Einspruchskammer zum Patent Nr. 0695351 der Universitdt Edinburgh
abzuwarten.

Angesichts der internationalen Dimension ist eine flr die Schweiz isolierte Be-
trachtung der Patentierbarkeit von menschlichen (adulten und embryonalen) Stamm-
zellen, Stammzelllinien und der betreffenden Verfahren nicht sachgerecht.

Auswirkungen auf die Forschung

Obwohl das Patentrecht gerade die Forderung des technischen Fortschritts und der
Innovation bezweckt und obwohl sich der Schutzbereich des Patentrechts nicht auf
die Nutzung eines patentierten Gegenstandes zu Forschungszwecken (sog. For-

122 ABI. EG L 213 vom 30. Juli 1998, S. 13-21.

123 Die Frist zur Umsetzung ist in Art. 15 der Richtlinie auf den 30. Juli 2000 festgesetzt. Bis
heute haben das Vereinigte Kénigreich, Irland, Danemark, Finnland, Griechenland und
Spanien die Biotechnologie-Richtlinie ins nationale Recht umgesetzt.

124 Die EGE bewertet gemass Art. 7 der Biotechnologie-Richtlinie alle ethischen Aspekte im
Zusammenhang mit der Biotechnologie und hat damit beratende Funktion. Die
Stellungnahme Nr. 16 findet sich unter der Internetadresse
http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics/publications_fr.htm

125 vgl. auch die Antworten des Bundesrates auf die Interpellationen Gonseth vom 1. Mérz
2000, Européisches Patentiibereinkommen. Uminterpretation (99.3615), und Widmer
vom 21. Juni 2001, Problematische Rechtspraxis des Européischen Patentamtes. Wie
reagiert die Schweiz? (01.3353)
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schungsprivileg!?6) erstreckt, wird verschiedentlich eine Forschungsbehinderung
durch Patente befiirchtet. Auch diese Frage ist im Rahmen der Teilrevision des Pa
tentgesetzes umfassend und nicht nur mit Bezug auf embryonale Stammzellen und
Stammzelllinien aufzuarbeiten.

1.10.3.3 Weiter e Punkte

Zeitlimite von 14 Tagen fur Weiterentwicklung des Embryos

Die Bundesverfassung verbietet die Ektogenese (vollstandige Aufzucht eines Men-
schen ausserhalb des Korpers einer Frau), enthélt aber keine Zeitlimite fur die Wei-
terentwicklung eines Uberzéhligen Embryos in vitro fir Forschungszwecke (vgl.
Ziff. 1.4.2.2.3). Es ist unbestritten, dass die ethischen Bedenken mit Dauer der
Weiterentwicklung des Embryos in vitro zunehmen.

Es besteht ein Zusammenhang zwischen dem Geltungsbereich dieses Gesetzesent-
wurfs und der Grenze fur die Weiterentwicklung des Embryos in vitro. Bei eéinem
weiten Geltungsbereich ist aus wissenschaftlicher Sicht eine Zeitlimite von
14 Tagen fur die Weiterentwicklung sinnvoll. Vor alem fir die Verbesserung des
Verfahrens der In-vitro-Fertilisation kann es wichtig sein, den Prozess der Implan-
tation (ca. 5. bis 14. Tag) am Embryo in vitro zu erforschen (vgl. Ziff. 1.3.1.3). Die
Grenze des Blastozystenstadiums (ca. 4. bis 7. Tage) ware lediglich bei eéinem engen
Geltungsbereich sinnvoll.

Die Zeitlimite von 14 Tagen fur die Weiterentwicklung von Uberzéhligen Embryo-
nen zu Forschungszwecken kann wie folgt begriindet werden: Etwa am 15. Tag nach
der Befruchtung beginnt der Primitivstreifen, der die Achsen des Embryos festlegt,
erkennbar zu werden. Die Aushildung des Primitivstreifens stellt den Beginn der
Gestaltwerdung dar; von diesem Zeitpunkt an ist auch die Mdglichkeit nattrlicher
Mehrlingshildung ausgeschlossen (vgl. Ziff. 1.2.2.2.3). Die Bildung des Primitiv-
streifens ist eine wesentliche Z&sur im Ablauf der Embryonalentwicklung. Diese
Tatsache rechtfertigt es, die Forschung an Uberzéhligen Embryonen Uber den
14. Entwicklungstag hinaus zu verbieten (Art. 2 Abs. 2 Bst. b). Im Ubrigen ist dar-
auf hinzuweisen, dass digjenigen Lander, welche die Forschung an Embryonen
in vitro erlauben, meist die 14-Tage-Regel als verbindlich erkléren (vgl. Ziff. 1.5).

Den ethischen Bedenken gegenuiber einer Weiterentwicklung des Embryos kann da-
durch Rechnung getragen werden, dass jedes Forschungsprojekt mit berzahligen
Embryonen ethisch vertretbar sein muss (Art. 6 Abs. 1 Bst. aund €). Dabei werden
die Anforderungen an die ethische Vertretbarkeit eines Forschungsprojekts umso
hoher, je weiter ein Embryo dafur entwickelt werden muss.

Menschenwiirde

Der Begriff der Menschenwirde im Zweckartikel des Gesetzesentwurfs soll aus fol-
genden Griinden beibehalten werden: Nach schweizerischem Verfassungsrecht hat
auch der Embryo in vitro an der Menschenwiirde teil, aus der ein grundsétzlicher
Anspruch des Embryos auf Schutz seiner Wiirde fliesst. Dies schliesst indessen eine
Abwégung mit anderen hochrangigen Rechtsgitern nicht aus (vgl. Ziff. 1.4.2.1.1).

126 vgl. Art. 10a desim Rahmen der Teilrevision des Patentgesetzes
vom 29. Okt. 2001 vorgeschlagenen Gesetzesentwurfs.
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Weiter wird damit klargestellt, dass der vorliegende Gesetzesentwurf ebenso die
Wirde und Perstnlichkeit der Frau und des Mannes, von denen ein Uberzahliger
Embryo stammt, schiitzen soll (vgl. Ziff. 1.4.2.1.2).

Ethikkommissionen

Dabei der Forschung an Uberzéhligen Embryonen und der Gewinnung embryonaler
Stammzellen aus solchen Embryonen am Embryo selbst gearbeitet wird (Embryo a's
Objekt bzw. as Quelle) und daher ein grosseres Missbrauchspotenzial besteht, ist —
im Vergleich zur Forschung an embryonalen Stammzellen — eine striktere, d.h. be-
hordliche Kontrolle vorgesehen. Demgegenuber sind Forschungsprojekte mit bereits
gewonnenen embryonalen Stammzellen weniger missbrauchsanféllig, so dass das
Erfordernis einer befiirwortenden Stellungnahme der zusténdigen Ethikkommission
as ausreichend erscheint. Die im Gesetzesentwurf vorgesehenen Bewilligungs- und
Zustimmungsverfahren basieren auf dieser Differenzierung (siehe fir einen Uber-
blick ziff. 1.11.4).

Fir die Beurteilung der Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen werden
dieselben Ethikkommissionen wie fur klinische Versuche mit Heilmitteln as zu-
standig erklart (vgl. Art. 13). Funktion, Aufgaben und Zustandigkeiten dieser Ethik-
kommissionen sollen jedoch im Rahmen der Erarbeitung des Humanforschungsge-
setzes Uberprift werden.

Nach geltendem Recht hat die Nationale Ethikkommission im Bereich der Human-
medizin (NEK-CNE) eine rein beratende Funktion (vgl. Ziff. 1.6.1.1). In dieser
Funktion kann die NEK-CNE auch im Bereich der Embryonenforschung herange-
zogen werden (vgl. Art. 6), nicht jedoch as ordentliches Zustimmungsgremium zu
einzelnen Gesuchen in diesem Forschungsbereich.

1.10.3.4 Die wichtigsten Anderungen im Uber blick

Nachfolgend werden die wichtigsten Anderungen gegeniiber dem Vorentwurf darge-
stellt (zu den Begriindungen siehe Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln, Ziff. 2).
Die Nummerierung der Artikel richtet sich nach dem vorliegenden Gesetzesentwurf.
Artikel 2 Buchstabe c: Die Definition wurde insofern prézisiert, als nun auch die
Stammzelllinie unter die Legal definition der embryonalen Stammzelle fallt.

Artikel 7 Buchstabe c Ziffer 1, Artikel 9 Buchstabe b und Artikel 15 Absatz 2 Buch-
stabe b: Neu wird eine Berichterstattungspflicht der Forschenden zuhanden des
Bundesamtes bzw. der zustandigen Ethikkommission eingefihrt.

Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2: Embryonale Stammzellen sollen fir die
kilinftige Forschung nur gewonnen werden durfen, soweit ein entsprechender Bedarf
im Inland besteht.

Artikel 10 Absatz 5: Neu wird die Modalitét der Einwilligung fir den Fall geregelt,
dass der eine Partner des betreffenden Paares verstirbt.

Artikel 18: Es wird eine Meldepflicht fur die Aufbewahrung embryonaler Stamm-
zellen eingefiihrt.

Artikel 28 Absatz 2: Die Ubergangsbestimmung nach Artikel 42 Absatz 2 des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes wird gedndert. Die Frist zur Aufbewahrung von Uber-
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zéhligen Embryonen, die vor dessen Inkrafttreten angefallen sind, wird von drei auf
vier Jahre verlangert. Die Zweckmassigkeit einer Verlangerung dieser Frist wird im
Rahmen der parlamentarischen Beratung dieser Bestimmung abzuschétzen sein.

111 Grundziige des Gesetzesentwur fs
1111 Konzept

Embryonen, die fur die Forschung — namentlich fur die Stammzellengewinnung —
verwendet werden, kdnnen auf verschiedenen Wegen entstanden sein. Es ist einer-
seits denkbar, Embryonen ausdriicklich zu Forschungszwecken, insbesondere durch
das Verfahren der In-vitro-Fertilisation oder der Klonierung, herzustellen (vgl.
Ziff. 1.2.3). Andererseits konnen Embryonen fur die Forschung verfugbar werden,
die im Rahmen einer fortpflanzungsmedizinischen Behandlung erzeugt, aber aus be-
stimmten Griinden Uiberzéhlig geworden sind (vgl. Ziff. 1.2.3.2.2 und 1.4.3.1.2).

Die Bundesverfassung und gestiitzt darauf das Fortpflanzungsmedizingesetz verbie-
ten den ersten Weg, namlich die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken
(vgl. Ziff. 1.4.2.2.2, 1.4.3.1.3). Dieser Gesetzesentwurf knuipft daran an und verbie-
tet konseguenterweise auch die Gewinnung und Verwendung embryonaer Stamm-
zellen aus zu Forschungszwecken hergestellten Lebewesen (vgl. Art. 3 Abs. 1). Die
Herstellung menschlicher Lebewesen zum Zweck der Gewinnung embryonaler
Stammzellen wére nach schweizerischem Verfassungsverstandnis eine unzuléssige
Instrumentalisierung menschlichen Lebens und wirde deswegen gegen die Men-
schenwiirde verstossen (vgl. Ziff. 1.4.2.1.1). Demgegenuber sollen die Forschung an
Uberzdhligen Embryonen, die Gewinnung embryonaler Stammzellen aus solchen
Embryonen zu Forschungszwecken sowie die Forschung an — aus solchen Embryo-
nen gewonnenen — embryonalen Stammzellen unter restriktiven Bedingungen er-
laubt werden. Dies soll nachfolgend begriindet werden; weiter sollen die wichtigsten
Bedingungen, die der vorliegende Gesetzesentwurf festschreibt, dargestellt werden.

Der Gesetzesentwurf legt das Schwergewicht auf die Frage des Umgangs mit (ber-
zdhligen Embryonen und mit aus solchen Embryonen gewonnenen embryonalen
Stammzellen. Die Frage des Umgangs mit neuen Verfahren zur Gewinnung em-
bryonaer Stammzellen soll — soweit diese nicht gegen die bestehenden Verbote der
Bundesverfassung wie namentlich das Klonverbot verstossen — im Humanfor-
schungsgesetz (vgl. Ziff. 1.1) angegangen werden. Ein solches neues Verfahren
kénnte vielleicht in Zukunft die Parthenogenese sein, bei der nach heutigem Wis-
sensstand unklar ist, ob sich daraus ein Mensch entwickeln kdnnte (dazu
Ziff. 1.2.3.4).

1112 Begrundung

Nach schweizerischem V erfassungsrecht hat auch der Embryo in vitro, also auch der
Uberzdhlige, einen grundsétzlichen Anspruch auf Schutz seiner Wirde. Indessen
schliesst dies eine Glterabwagung mit anderen hochrangigen Rechtsgiitern nicht aus
(vgl. Ziff. 1.4.2.1.1). In ethischer Hinsicht beruht der vorliegende Gesetzesentwurf
auf dem Respektmodell (vgl. Ziff. 1.6.1.2). Nach diesem Modell ist auch der Uber-
zahlige Embryo respektvoll zu behandeln, weil er einen Eigenwert besitzt. Eine In-
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strumentalisierung des Uberzdhligen Embryos kann bel Vorliegen eines wichtigen
Grundes mit dem Respekt dem Embryo gegeniiber vereinbar sein. Eine Giterabwé-
gung zwischen der Schutzwirdigkeit des Embryos und anderen hohen Werten ist
somit zulassig.

Die Zulassung der Forschung an tiberzéhligen Embryonen und der Gewinnung em-
bryonaler Stammzellen aus solchen Embryonen soll wie folgt begriindet werden:

Bei einem Uberzéhligen Embryo fehlen die Voraussetzungen dafir, dass er zu einem
Menschen heranwachsen kann. Ein solcher Embryo hat nach geltendem Recht keine
Uberlebenschance, d.h. man muss ihn absterben lassen (vgl. Ziff. 1.4.3.1.2). Wegen
dieser besonderen Situation einerseits und wenn andererseits mit einem Forschungs-
projekt hochrangige, auf alternativem Weg nicht erreichbare Forschungsziele ver-
folgt werden, kann Forschung an Uberzahliger Embryonen, einschliesslich der Ge-
winnung embryonaler Stammzellen, grundsétzlich gerechtfertigt werden.

1.11.3 Bedingungen

11131 Verwendung tber zéhliger Embryonen
zu For schungszwecken

Bedingungen fiir die Forschung an tiberzéhligen Embryonen und die Gewinnung
embryonaler Sammzellen zu Forschungszwecken

Nachfolgend sollen die wichtigsten Bedingungen aufgefiihrt werden:

—  Ein Uberzéhliger Embryo darf nicht gegen Entgelt verdussert oder erworben
werden (Art. 4 Abs. 1). Es besteht das Gebot der Unentgeltlichkeit.

—  Die Verwendung Uberzéhliger Embryonen zu Forschungszwecken birgt Ge-
fahren des Missbrauchs. Sie soll deswegen nur unter kontrollierten Bedin-
gungen zugelassen werden. Entsprechend fuhrt der Gesetzesentwurf eine
Bewilligungspflicht auf Bundesebene ein (Art. 5 und 8).

—  Grundvoraussetzung fur die Verwendung Uberzéhliger Embryonen zu For-
schungszwecken ist die freie und schriftliche Einwilligung nach hinreichen-
der Aufklarung des betroffenen Paares (Art. 10). Paare, die der Embryo-
nenforschung gegentiber eine ablehnende Einstellung haben, miissen dies
durch Nichteinwilligung zum Ausdruck bringen kénnen. Ohne eine giiltige
Einwilligung darf ein Uberzéhliger Embryo nicht zu Forschungszwecken
verwendet werden.

— Die Unabhangigkeit der Forschung an Uberzahligen Embryonen bzw. der
Gewinnung embryonaler Stammzellen einerseits und der fortpflanzungsme-
dizinischen Behandlung des betreffenden Paares andererseits ist sicherzu-
stellen (Art. 11).

—  Ein Uberzéhliger Embryo darf nicht tber den 14. Tag hinaus entwickelt wer-
den. Ebenso wenig darf ein zu Forschungszwecken verwendeter (iberzahli-
ger Embryo auf eine Frau Ubertragen werden (Art. 3 Abs. 2).

—  Es darf nur das Minimum an Uberzéhligen Embryonen gebraucht werden,
das zur Erreichung des Forschungsziels bzw. zur Stammzellengewinnung
zwingend notig ist (Art. 6 Abs. 1 und Bst. b und Art. 8 Abs. 2 Bst. b).
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—  Nach Abschluss der Forschungsarbeiten bzw. der Stammzellengewinnung ist
der Uberzéhlige Embryo sofort zu vernichten (Art. 7 Bst. aund Art. 9 Bst. a).

Weitere Bedingungen flir Forschung an tberzahligen Embryonen

Forschung an (iberzdhligen Embryonen setzt weiter insbesondere voraus (vgl. Art. 6
und 7):

— Nach dem Prinzip der Subsidiaritat darf an Uberzéhligen Embryonen nur
geforscht werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem
Weg, zum Beispiel durch Forschung an bereits bestehenden embryonalen
Stammzellen, erreicht werden kénnen.

— Der Verbrauch von berzdhligen Embryonen lasst sich nur rechtfertigen,
wenn das konkrete Forschungsprojekt wesentliche Ziele verfol gt.

—  Es sind nur bestimmte Forschungsziele Uberhaupt zuldssig. Es handelt sich
um die beiden folgenden Zielsetzungen:

—  Verbesserung der Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflan-
zung, insbesondere der In-vitro-Fertilisation. Da die In-vitro-Fertili-
sation in der Schweiz grundsétzlich erlaubt ist, soll auch die Forschung
mit dem Ziel ihrer Verbesserung, zum Beispie der Erhéhung ihrer
heute noch immer relativ niedrigen Erfolgsrate (vgl. Ziff. 1.2.3.2.2),
grundsétzlich erlaubt werden.

—  Erweiterung des Wissens tiber die Entwicklungsbiologie des Menschen.

—  Ein Forschungsprojekt mit Uberzahligen Embryonen muss die Kriterien wis-
senschaftlicher Qualitét erfillen und ethisch vertretbar sein.

— Nach Abschluss oder Abbruch des Forschungsprojekts ist eine Zusammen-
fassung der Forschungsergebnisse 6ffentlich zugéanglich zu machen.
Weitere Bedingungen fur die Gewinnung embryonaler Stammzellen

Die Gewinnung embryonaler Stammzellen aus Uberzdhligen Embryonen verlangt
insbesondere weiter (vgl. Art. 8 und 9):

—  Embryonale Stammzellen durfen nur fur Forschungszwecke gewonnen wer-
den, nicht aber fir kommerzielle Zwecke.

—  Sie diurfen gewonnen werden im Rahmen eines konkreten Forschungspro-
jektes; fir kinftige Forschung nur, falls ein Bedarf dafiir im Inland besteht.

— Die Stammzelllinien sind weiterzugeben fur im Inland durchgefiihrte For-
schungsprojekte, fur die eine befirwortende Stellungnahme der zusténdigen
Ethikkommission vorliegt.

11132 Forschung an embryonalen Stammzellen

Fir die Forschung an embryonalen Stammzellen gelten insbesondere die folgenden
Bedingungen (vgl. Art. 13 bis 15):

—  Embryonale Stammzellen diirfen nicht gegen Entgelt verdussert oder erwor-
ben werden (Art. 4). Es besteht das Gebot der Unentgeltlichkeit.
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— Nach dem PrinZip der Subsidiaritét darf an embryonalen Stammzellen nur
geforscht werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem
Weg, zum Beispiel durch Forschung an adulten Stammzellen, erreicht wer-
den kdnnen.

—  Essind nur bestimmte Forschungsziele zuldssig. Es handelt sich um die bei-
den folgenden Zielsetzungen:
—  Gewinnung von Erkenntnissen im Hinblick auf Feststellung, Behand-
lung oder Verhinderung von schweren Krankheiten;
—  Erweiterung des Wissens (iber die Entwicklungsbiologie des Menschen.

—  Ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen muss die Kriterien
wissenschaftlicher Qualitét erfilllen und ethisch vertretbar sein.

—  Ein Forschungsprojekt darf erst durchgefiihrt werden, wenn eine beftirwor-
tende Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission vorliegt.

—  Nach Abschluss oder Abbruch des Projekts ist eine Zusammenfassung der
Forschungsergebni sse 6ffentlich zugénglich zu machen.

1.11.33 Zulassigkeit des Importsvon lber zahligen
Embryonen und embryonalen Stammzellen?

Der Gesetzesentwurf 10st die Frage des Imports unterschiedlich, je nachdem ob es
sich um Uberzahlige Embryonen oder um embryonale Stammzellen handelt.

Der Import von Uberzdhligen Embryonen fur die Forschung soll verboten werden
(Art. 3 Abs. 2). Die Bundesverfassung gebietet, die Anzahl der Uberzahligen Em-
bryonen in der Schweiz méglichst klein zu halten (vgl. Ziff. 1.4.2.2.3). Es kann aus
diesem Grund nicht angehen, tiberzdhlige Embryonen aus dem Ausland einzufiihren.

Fur den Import von embryonalen Stammzellen soll eine Bewilligungspflicht einge-
fahrt werden (Art. 17). Die Importbewilligung setzt insbesondere voraus, dass die
embryonalen Stammzellen aus Uberzéhligen Embryonen und nicht etwa aus einem
zu Forschungszwecken hergestellten Embryo stammen. Auch muss das betroffene
Paar seine Einwilligung in die Verwendung des Embryos zu Forschungszwecken
gegeben und darf dafiir kein Entgelt erhalten haben.

1114 Bewilligungs-, Zustimmungs- und M eldeverfahren

Die folgende Tabelle zeigt im Uberblick auf, furr welche Tétigkeiten welche Bewilli-
gungs-, Zustimmungs- oder Meldeverfahren vorgesehen sind:

Tétigkeit Gesetzesgrundlage  Verfahren Behorde

A Forschung an Uberzdhligen Art. 5-7 Bewilligung Bundesamt fur
Embryonen Gesundheit

B  Gewinnung von embryonalen Art. 8-9 Bewilligung Bundesamt fur
Stammzellen Gesundheit
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Tétigkeit Gesetzesgrundlage  Verfahren Behorde

C Forschung an Uberzéhligen Art. 5 ff. Bewilligung Bundesamt fur
Embryonen und Gewinnung und 8f. Gesundheit
von embryonalen Stammzellen

D Forschung an embryonalen Art. 13-15 Zustimmung/  Lokale Ethik-
Stammzellen Meldung kommission/

Bundesamt fur
Gesundheit

E Forschung an berzéhligen Art. 5ff. Bewilligung/ Bundesamt fir
Embryonen und Forschung und 13 ff. Zustimmung/  Gesundheit/
an embryonalen Stammzellen Meldung lokale Ethik-

kommission

F  Gewinnung von embryonalen Art. 8f1. Bewilligung/ Bundesamt fir
Stammzellen und Forschung und 13 ff. Zustimmung Gesundheit/
an embryonalen Stammzellen Lokale Ethik-

kommission

G Ein- und Ausfuhr embryonaler Art. 17 Bewilligung Bundesamt fir
Stammzellen Gesundheit

H Aufbewahrung Uiberzahliger Art. 12 Bewilligung Bundesamt fir
Embryonen Gesundheit

I Aufbewahrung embryonaler Art. 18 Meldung Bundesamt fir
Stammzellen Gesundheit

Zu A: Forschung an Uberzéhligen Embryonen

Ein Forschungsprojekt mit Uberzdhligen Embryonen setzt eine Bewilligung des
Bundesamtes fiir Gesundheit voraus (Art. 5).

Zu B: Gewinnung embryonaler Sammzellen

Auch die Gewinnung von embryonalen Stammzellen setzt eine Bewilligung des
Bundesamtes flir Gesundheit voraus (Art. 8).

Zu C: Forschung an tberzahligen Embryonen und Gewinnung embryonaler Stamm-
zellen

Diese Variante betrifft den Fall, dass ein Forschungsprojekt Uiber die Gewinnung
embryonaler Stammzellen durchgefiihrt wird, d.h. mit der Gewinnung der embryo-
nalen Stammzellen sollen zugleich wissenschaftliche Erkenntnisse Uber deren Ge-
winnung erlangt werden. In diesem Fall, einer Kombination von Variante A und B,
muss je eine Bewilligung nach den Artikeln 5 und 8 eingeholt werden. Beide Be-
willigungen werden von derselben Behorde, d.h. vom Bundesamt fir Gesundheit,
erteilt, so dass auch die beiden Bewilligungsverfahren materiell und formell koordi-
niert werden kénnen.
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Zu D: Forschung an embryonalen Stammzellen

Ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen setzt eine befurwortende
Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission nach Artikel 57 des Hellmittel-
gesetzes voraus (Art. 13). Ausserdem ist das betreffende Forschungsprojekt dem
Bundesamt fir Gesundheit zu melden (Art. 15).

Zu E: Forschung an Uberzahligen Embryonen und Forschung an embryonalen
Sammzellen

In diesem Fall soll ein Forschungsprojekt an embryonalen Stammzellen im Embryo
in vitro durchgefihrt werden (vgl. Ziff. 1.3.1.2). Die Projektleitenden missen nach
Variante A und D vorgehen. Sie missen eine Bewilligung nach Artikel 5 und eine
beflirwortende Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission nach Artikel 13
einholen.

Zu F: Gewinnung embryonaler Stammzellen und Forschung an embryonalen
Sammzellen

In diesem Fall sollen die embryonalen Stammzellen fiir ein konkretes Forschungs-
projekt gewonnen werden. Die Projektleitenden miissen nach Variante B und D vor-
gehen, d.h. sie miissen eine Bewilligung nach Artikel 8 und eine beflirwortende
Stellungnahme der zusténdigen Ethikkommission nach Artikel 13 einholen.

Zu G: Ein- und Ausfuhr embryonaler Stammzellen

Die Ein- oder Ausfuhr embryonaler Stammzellen setzt eine Bewilligung des Bun-
desamtes fur Gesundheit voraus (Art. 17).

Zu H: Aufbewahrung Uberzahliger Embryonen

Die Aufbewahrung Uberzahliger Embryonen setzt eine Bewilligung des Bundesam-
tes fir Gesundheit voraus (Art. 12). Dafur wird unter anderem verlangt, dass ein
Forschungsprojekt nach Artikel 5 oder eine Stammzellengewinnung nach Artikel 8
bewilligt ist. In beiden Féllen muss die Bewilligung beim Bundesamt eingeholt wer-
den, so dass die Koordination der verschiedenen Bewilligungsverfahren sicherge-
stellt werden kann.

Zu |: Aufbewahrung embryonaler Sammzellen

Die Aufbewahrung embryonaler Stammzellen ist dem Bundesamt flir Gesundheit zu
melden (Art. 18).
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2 Besonderer Teil:
Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Im Ingress ist die verfassungsrechtliche Grundlage (Art. 119 Abs. 2 der Bundesver-
fassung) genannt, auf die sich das Embryonenforschungsgesetz abstiitzt.

21 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
211 Gegenstand, Zweck und Geltungsbereich (Art. 1)

Mit diesem Gesetz sollen die Voraussetzungen festgelegt werden, unter denen tber-
zahlige menschliche Embryonen und menschliche embryonale Stammzellen zu For-
schungszwecken verwendet werden diirfen (Abs. 1).

Zweck des Gesetzes ist nach Absatz 2 einerseits, den missbréuchlichen Umgang mit
Uberzdhligen menschlichen Embryonen und mit menschlichen embryonalen Stamm-
zellen zu verhindern, andererseits die Menschenwirde (siehe zu diesem Begriff
Ziff. 1.4.2.1.1) zu schiitzen. Dabei geht es nicht nur um den Schutz der Wirde des
Embryos — als frihestes menschliches Leben —, sondern auch um die Wirde der
Frau und des Mannes, von denen ein Uberzahliger Embryo stammt. Insbesondere die
Verbote im Umgang mit Embryonen und mit embryonalen Stammzellen stehen im
Dienst sowohl der Verhinderung von Missbrauchen als auch des Schutzes der Men-
schenwiirde (siehe Art. 3 und 4).

Der vorliegende Gesetzesentwurf gilt nicht fur die Verwendung menschlicher em-
bryonaler Stammzellen zu Transplantationszwecken im Rahmen klinischer Versuche
(Abs. 3). Die Gewinnung embryonaer Stammzellen im Hinblick auf klinische Ver-
suche richtet sich nach diesem Gesetz, wahrend deren Transplantation im Rahmen
eines klinischen Versuchs in den Geltungsbereich des zukiinftigen Transplantations-
gesetzes fallt127, Bis zu dessen Inkrafttreten gilt fir die entsprechende Forschung der
Bundesbeschluss vom 22. Mé&rz 1996 Uber die Kontrolle von Transplantaten (vgl.
Ziff. 1.4.3.2).

212 Begriffe (Art. 2)

Bei den nachfolgenden Begriffsbestimmungen handelt es sich um Legal definitionen,
die nicht immer vollsténdig mit den naturwissenschaftlichen Begriffsbestimmungen
Uibereinstimmen miissen.

Buchstabe a definiert den Embryo — gleich wie das Fortpflanzungsmedizingesetz
(Art. 2 Bst. i) — as Frucht von der Kernverschmelzung bis zum Abschluss der Orga-
nentwicklung. Er weist somit keinen eigenen materiellen Gehalt auf, der Uber das
Fortpflanzungsmedi zingesetz hinausginge.

127 Siehe Botschaft vom 12. Sept. 2001 zum Bundesgesetz Uber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz), BBI 2002 29 ff.
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Nach Buchstabe b gilt as Uberzéhliger Embryo ein nach den Vorschriften des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes erzeugter Embryo in vitro, der nicht zur Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft verwendet, d.h. aus bestimmten Grinden nicht auf die Frau
tibertragen werden kann. Er hat deswegen nach geltendem Recht keine Uberleben-
schance (dazu Ziff. 1.4.3.1.2).

Die embryonale Stammzelle wird definiert als Zelle aus eéinem Embryo in vitro, die
sich in alle verschiedenen Zelltypen zu differenzieren, aber nicht zu einem Men-
schen zu entwickeln vermag (Bst. ¢). Embryonale Stammzellen werden als pluripo-
tent bezeichnet (vgl. Ziff. 1.2.1.2 und 1.3.2.2). Wegen der nicht mehr vorhandenen
Fahigkeit, sich zu einem Menschen zu entwickeln, handelt es sich dabei nicht um
totipotente Zellen (siehe Ziff. 1.3.2.2). Der vorliegende Gesetzesentwurf stellt den
embryonalen Stammzellen ale Zellen gleich, die aus einer nativen embryonaen
Stammzelle gezlichtet werden. Es werden somit neben den nativen embryonalen
Stammzellen auch ale embryonalen Zellen einer vermehrten und kultivierten
Stammzelllinie unter Buchstabe ¢ gefasst; dies gilt unabhangig davon, ob sie veran-
dert sind oder nicht.

213 Verbotene Handlungen (Art. 3)

Embryonale Stammzellen werden aus Embryonen in vitro gewonnen, wobel diese
auf unterschiedlichem Weg entstehen koénnen, so durch das Verfahren der In-vitro-
Fertilisation oder der Klonierung (dazu Ziff. 1.2.3). Nach dem vorliegenden Geset-
zesentwurf durfen embryonale Stammzellen nur aus Uberzéhligen Embryonen ge-
wonnen werden (vgl. Art. 8).

Absatz 1 soll verhindern, dass embryonale Stammzellen aus anderen als Giberzahli-
gen Embryonen gewonnen oder solche embryonale Stammzellen in der Forschung
verwendet werden. Er kniipft an bestimmte Verbotsnormen des Fortpflanzungsme-
dizingesetzes an (dazu Ziff. 1.4.3.1.3), die Artikel 119 Absatz 2 der Bundesverfas-
sung (dazu Ziff. 1.4.2.2) ausfiihren. Danach ist es verboten, einen Embryo zu For-
schungszwecken zu erzeugen (Art. 29 Abs. 1 FMedG) oder einen Klon, eine Chimé&-
re oder eine Hybride zu bilden (Art. 36 Abs. 1 FMedG; siehe zum Begriff des Klons
Ziff. 1.2.3.3.1, zu den Begriffen der Chimére und der Hybride Ziff. 1.4.2.2.2). Eben-
so ist untersagt, verandernd ins Erbgut einer Keimbahnzelle einzugreifen (Art. 35
Abs. 1 FMedG); zu den Keimbahnzellen gehdren Ei- und Samenzellen, imprégnierte
Eizellen und embryonale (totipotente) Zellen, deren genetisches Material an Nach-
kommen weitervererbt werden kann (Art. 2 Bst. f FMedG). Diese Verbote des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes werden in der vorliegenden Bestimmung wiederholt; sie
weisen somit — im vorliegenden Gesetz — keinen eigenen materiellen Gehalt auf. lhre
Wiederholung ist jedoch sinnvoll, weil die Verbote in dieser Bestimmung direkt
darauf Bezug nehmen.

Mit dieser Bestimmung sollen die Verbote des Fortpflanzungsmedizingesetzes pr&
zisiert werden: Es ist nicht nur verboten, einen Embryo zu Forschungszwecken zu
erzeugen, verandernd ins Erbgut eines Embryos einzugreifen oder einen Klon, eine
Chiméare oder eine Hybride zu bilden, sondern aus solchen Lebewesen diirfen auch
keine embryonale Stammzellen gewonnen und solche embryonale Stammzellen
durfen nicht verwendet werden; ebenso diirfen solche Lebewesen nicht ein- oder
ausgefihrt werden (Bst. a bis d). Diese Bestimmung stellt auf Gesetzesstufe aus-
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dricklich klar, dass nicht nur die Bildung eines Klons, sondern auch die Gewinnung
embryonaler Stammzellen aus einem solchen Lebewesen, d.h. das therapeutische
Klonen (siehe zu diesem Begriff Ziff. 1.2.3.3.3), verboten ist.

Einer Klérung bedarf es mit Bezug auf das Verbot des (verdndernden) Eingriffs in
das Erbgut von Embryonen: Es ist zwar verboten, aus entsprechend veradnderten
Embryonen Stammzellen zu gewinnen und zu verwenden. Nicht verboten ist hinge-
gen der verandernde Eingriff in das Erbgut von embryonaen Stammzellen, weil eine
solche Verénderung — embryonale Stammzellen sind pluri- und nicht totipotent (sie-
he Erlauterungen zu Art. 2) — nicht weitervererbt werden koénnte.

Absatz 2 legt absolute Schranken im Umgang mit tberzahligen Embryonen in der
Forschung fest:

Erstens ist es nach Buchstabe a verboten, tiberzahlige Embryonen zu Forschungs-
zwecken — zum Beispiel im Hinblick auf die Stammzellengewinnung — zu importie-
ren oder auch zu exportieren. Dieses Verbot ist vor dem Hintergrund des in Artikel
119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundesverfassung statuierten Gebots zu verstehen,
die Anzahl der Uberzéhligen Embryonen in der Schweiz zu minimieren (vgl.
Ziff. 1.4.2.2.2).

Zweitens verbietet Buchstabe b, einen berzéhligen Embryo Uber den 14. Tag hin-
aus sich entwickeln zu lassen. Die Verwendung von Uberzéhligen Embryonen zu
Forschungszwecken ist folglich nur innerhalb einer eng begrenzten Zeitspanne er-
laubt. Auch dieses Verbot der weitergehenden Aufzucht von Embryonen ausserhalb
des Korpers der Frau l&sst sich aus Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Bundes-
verfassung ableiten (vgl. Ziff. 1.4.2.2.3). Der Embryo darf im Rahmen eines Fort-
pflanzungsverfahrens ausserhalb des Korpers der Frau nur so weit entwickelt wer-
den, asesfir die Einnistung in der Gebéarmutter unerlésslich ist (Art. 17 Abs. 2 und
Art. 30 Abs. 1 FMedG). Wie zu Artikel 12 ndher ausgefiihrt, endet das Fortpflan-
zungsverfahren mit der Feststellung der Uberzahligkeit eines Embryos. Es ist zulds-
sig, solche Embryonen unter bestimmten Bedingungen (vgl. Art. 5 ff.) der For-
schung zuzuftihren. Sie durfen, soweit dies im Rahmen des betreffenden For-
schungsprojektes notwendig ist, weiterentwickelt werden, aber eben hdchstens bis
zum Abschluss des 14. Tagesihrer Entwicklung.

Drittens darf nach Buchstabe c ein Uberzéhliger Embryo, der zu Forschungszwecken
verwendet wird, keinesfalls auf eine Frau Ubertragen werden. Ein solcher Embryo ist
nach Abschluss der Forschungsarbeiten bzw. nach der Stammzellengewinnung so-
fort zu vernichten (vgl. Art. 7 Bst. abzw. Art. 9 Bst. a).

Die in dieser Bestimmung verankerten Verbote werden mit einer Strafbestimmung
abgesichert (Art. 25 Abs. 1 Bst. aund b).

214 Unentgeltlichkeit (Art. 4)

Das Gebot der Unentgeltlichkeit ergibt sich aus der Bundesverfassung (Art. 119
Abs. 2 Bst. € vgl. Ziff. 1.4.2.2.2). Gestiitzt darauf stellt das Fortpflanzungsmedizin-
gesetz die entgeltliche Verdusserung oder den entgeltlichen Erwerb von menschli-
chem Keimgut oder von Erzeugnissen aus Embryonen oder Foten unter Strafe
(Art. 32 Abs. 2 FMedG). Dieses Verbot erfasst generell die Verdusserung und den
Erwerb gegen Entgelt. Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf soll dieses allgemeine
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Verbot im Hinblick auf die Verwendung Uiberzéhliger Embryonen und embryonaler
Stammzellen zu Forschungszwecken préazisiert werden.

Absatz 1 verbietet, Gberzdhlige Embryonen bzw. verénderte oder unveranderte em-
bryonale Stammzellen, einschliesslich Stammzelllinien (vgl. betr. Definition der
embryonalen Stammzelle Art. 2 Bst. ¢), gegen Entgelt zu verdussern oder zu erwer-
ben. Diese Bestimmung verankert das Gebot der Unentgeltlichkeit, das ein Handels-
verbot mit einschliesst. Das Gebot der Unentgeltlichkeit wird dadurch verstarkt, dass
Uberzéhlige Embryonen oder embryonale Stammzellen, die gegen Entgelt erworben
worden sind, nicht zu Forschungszwecken verwendet werden diirfen (Abs. 2).

Das Gebot der Unentgeltlichkeit bedeutet, dass das Paar, das einen Uberzahligen
Embryo fir die Forschung zur Verfugung stellen will, dies ohne Gegenleistung tun
muss. Ebenso darf die oder der Forschende keine Gegenleistung dafiir erbringen,
dass sie oder er einen solchen Embryo fur Forschungszwecke verwenden darf. Da-
mit soll ausgeschlossen sein, dass Uiberzéhlige Embryonen als solche verkauft oder
gekauft werden. Das Verbot erfasst aber nicht nur geldwerte Leistungen, sondern
auch die Gewahrung oder Entgegennahme anderer Vorteile wie zum Beispiel Natu-
ralien oder Vorzugsbehandlungen (Abs. 3). Die Entschédigung fur allfélige Auf-
wendungen, die dem Paar im Zusammenhang mit dem Uberlassen eines tiberzahli-
gen Embryos fiir Forschungszwecke entstehen kénnen, ist davon nicht betroffen.

Nach Absatz 4 gilt das Gebot der Unentgeltlichkeit nicht fur die Entschédigung, die
sich aus Aufbewahrung oder Weitergabe tiberzahliger Embryonen bzw. aus Gewin-
nung, Bearbeitung (einschliesslich Verdnderung), Aufbewahrung oder Weitergabe
embryonaler Stammgzellen ergibt. Nicht unter das Verbot fallen somit Entschadigun-
gen fur digenigen Tétigkeiten, die in direktem Zusammenhang mit der Gewinnung,
Bearbeitung, Aufbewahrung oder Weitergabe stehen, wobei darin jedoch kein Ersatz
fur das «Ausgangsmaterial» enthalten sein darf. Die Aufzéhlung der Tétigkeitsberei-
che, die nicht unter das Gebot der Unentgeltlichkeit fallen, ist abschliessend.

Das Gebot der Unentgeltlichkeit wird mit einer Strafbestimmung abgesichert
(Art. 25 Abs. 1 Bst. ©).

2.2 2. Kapitel: Umgang mit tberzéhligen Embryonen
221 1. Abschnitt: Forschung an Uber zédhligen Embryonen
2211 Bewilligungspflicht (Art. 5)

Der Umgang mit Uberzéhligen Embryonen zu Forschungszwecken soll nur unter
kontrollierten Bedingungen erlaubt werden. Dementsprechend darf nach Absatz 1
ein Forschungsprojekt mit tberzahligen Embryonen nur durchfihren, wer Uber eine
Bewilligung des Bundesamtes fur Gesundheit verfugt. Die Bewilligungspflicht gilt
unabhéangig davon, ob das Forschungsprojekt an einer privaten oder einer offentli-
chen Einrichtung durchgefuhrt werden soll.

Nach Absatz 2 wird eine Bewilligung fur die Durchfiihrung eines Forschungspro-
jekts mit Uberzahligen Embryonen dann erteilt, wenn neben den wissenschaftlichen
und ethischen Anforderungen nach Artikel 6 die fachlichen und betrieblichen Vor-
aussetzungen erfiillt sind. Die oder der Forschende und ihr oder sein Personal (z.B.
Laborpersonal) miissen einerseits die fachlichen Qualifikationen daftir mitbringen,
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das Forschungsprojekt erfolgreich durchzufihren. Andererseits miissen die zur
Durchfuihrung des Forschungsprojekts erforderlichen Raumlichkeiten und Ausriis-
tungsgegenstande zur Verfigung stehen. Damit soll verhindert werden, dass gut
konzipierte Forschungsprojekte an der konkreten Durchfiihrung scheitern und da-
durch unnétigerwei se Uberzahlige Embryonen verbraucht werden.

2212 Wissenschaftliche und ethische Anforderungen
(Art. 6)

Diese Bestimmung legt fest, welche Anforderungen ein Forschungsprojekt mit tiber-
zahligen Embryonen in wissenschaftlicher und ethischer Hinsicht erfiillen muss. Die
Bewilligung fur die Durchfuhrung eines Forschungsprojekts mit Uberzahligen Em-
bryonen wird nur erteilt, wenn samtliche der in Absatz 1 Buchstabe a bis e aufge-
fuhrten Voraussetzungen erfillt sind.

Forschung an tberzdhligen Embryonen kann beispielsweise dazu beitragen, die Er-
folgsrate der In-vitro-Fertilisation zu verbessern oder die friilhe Embryonal entwick-
lung besser zu verstehen (dazu Ziff. 1.3.1.2/3).

Erstens ist ein Forschungsprojekt aber nur dann zul&ssig, wenn es wesentliche Er-
kenntnisse entweder mit Blick auf eine Verbesserung der Verfahren der medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung, insbesondere der In-vitro-Fertilisation, oder Uber die
Entwicklungsbiologie des Menschen erwarten lasst (Bst. a). Unter die zweite Kate-
gorie wirde auch ein Forschungsprojekt fallen, mit dem wesentliche Erkenntnisse
Uber die Gewinnung embryonaler Stammzellen (siehe dazu Art. 8) erlangt werden
sollen. In diesem Zusammenhang ist klar darauf hinzuweisen, dass fur ein For-
schungsprojekt mit dem Ziel der Verbesserung der Praimplantationsdiagnostik (vgl.
Ziff. 1.3.1.4), die nach Artikel 5 Absatz 3 des Fortpflanzungsmedizingesetzes ver-
boten ist, in der Schweiz keine Bewilligung erteilt wirde.

Ein Forschungsprojekt mit Gberzahligen Embryonen darf also nicht einem beliebi-
gen Erkenntnisziel dienen; die beiden legitimen Forschungsziele sind abschliessend
umschrieben. Ebenso genligt es nicht, wenn ein Forschungsprojekt lediglich be-
zweckt, Erkenntnisse zu gewinnen; es muss sich um wesentliche bzw. hochrangige
Erkenntnisse handeln. Ob mit einem Forschungsprojekt wesentliche Erkenntnisse
angestrebt werden oder nicht, ist Gegenstand sowohl der wissenschaftlichen a's auch
der ethischen Uberpriifung eines Projekts.

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts setzt zweitens voraus, dass gleichwerti-
ge Erkenntnisse nicht auch auf anderem Weg als unter Einbezug von Uberzéhligen
Embryonen gewonnen werden kdnnen (Bst. b). Damit wird das Prinzip der Subsi-
diaritat verankert: Mit Uberzéhligen Embryonen darf nur geforscht werden, wenn
kein gleichwertiges Verfahren des Erkenntnisgewinns besteht, d.h. wenn gleichwer-
tige Erkenntnisse nicht auch etwa durch Forschung mit tierischem biologischem
Materia oder an bereits bestehenden embryonalen Stammzellen erlangt werden
kdnnen. Ob ein Forschungsprojekt diese zweite Voraussetzung erflllt, ist vor allem
im Rahmen seiner wissenschaftlichen Beurteilung zu prifen, betrifft aber auch die
ethische Beurteilung.
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Drittens durfen im Rahmen eines Forschungsprojekts nur so viele Embryonen ge-
braucht werden, als zur Erreichung des konkreten Forschungsziels unbedingt erfor-
derlich sind (Bst. ¢). Damit soll in erster Linie sichergestellt werden, dass Forschen-
de die Moglichkeiten der Technik voll ausschdpfen, um mit einem Minimum an
Uberzadhligen Embryonen auszukommen.

Keinesfalls liesse sich rechtfertigen, Uberzéhlige Embryonen fiir ein Forschungs-
projekt zur Verfligung zu stellen, das den Kriterien wissenschaftlicher Qualitét nicht
entspricht, zum Beispiel weil es nicht auf dem neusten Stand der Wissenschaft be-
ruht. Dementsprechend wird viertens gefordert, dass Forschungsprojekte den wis-
senschaftlichen Qualitétsanforderungen gentigen miissen (Bst. d).

Funftens dirfen nur ethisch vertretbare Forschungsprojekte durchgefiihrt werden
(Bst. €). Fir die Beurteilung der ethischen Vertretbarkeit eines Forschungsprojekts
bedarf es inshesondere einer Glterabwéagung. So muss zum Beispiel beurteilt wer-
den, ob die Konzeption eines Forschungsprojekts, namentlich Fragestellung und
Ziele, es rechtfertigen, Uberzdhlige Embryonen zu Forschungszwecken zu verwen-
den.

Nach Absatz 2 zieht das Bundesamt fur Gesundheit fir die wissenschaftliche und
ethische Beurteilung eines Forschungsprojekts unabhéngige Expertinnen oder Ex-
perten bzw. unabhédngigen Gremien bei. Es wurde bewusst keine «Kann-
Formulierung» gewdhlt, d.h. das Bundesamt hat unabhéngige Expertinnen oder Ex-
perten bzw. Gremien heranziehen, darf also nicht nach eigenem Ermessen darauf
verzichten. Ist ein mit Bundesmitteln finanziertes Forschungsprojekt in wissen-
schaftlicher Hinsicht bereits vom Schweizerischen Nationalfonds zur Férderung der
wissenschaftlichen Forschung beurteilt worden, kann eine weitere wissenschaftliche
Uberpriifung wegfallen. Fiir die ethische Beurteilung von Forschungsprojekten mit
Uberzdhligen Embryonen kommen hauptséchlich die lokalen Ethikkommissionen in
Frage (vgl. auch Art. 13). Bel Forschungsprojekten von grundsétzlicher oder bei-
spielhafter Bedeutung ist es moglich, fur die ethische Beurteilung die Nationale
Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-CNE) anzufragen. Im Ubri-
gen ist die NEK-CNE befugt, Richtlinien fir die ethische Beurteilung von For-
schungsprojekten mit Giberzahligen Embryonen zu erarbeiten (vgl. Art. 28 des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes in Verbindung mit Art. 1 der Verordnung Uber die na-
tionale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin128),

2213 Pflichten der Inhaberin oder desInhabers
der Bewilligung (Art. 7)

Diese Bestimmung legt Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers einer Bewilligung
fur die Durchflihrung eines Forschungsprojekts mit tUberzahligen Embryonen fest.

Erstens muss die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung dafuir sorgen, dass der
Embryo nach Beendigung der Forschungsarbeiten sofort vernichtet wird (Bst. a). Sie
oder er darf also mit der Vernichtung nicht bis zum Abschluss des Forschungspro-
jekts zuwarten; dieses dauert in aller Regel langer as die eigentlichen Forschungs-
arbeiten.

128 SR 814.903.
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Damit das Bundesamt fir Gesundheit Kenntnis davon hat, ob ein Forschungsproj ekt
mit Uberzahligen Embryonen noch lauft, ist ihm zweitens der vorzeitige Abbruch ei-
nes Forschungsprojekts oder dessen Abschluss zu melden (Bst. b).

Drittensist nach Abschluss des Forschungsprojekts, aber auch nach dessen vorzeiti-
gem Abbruch, innert niitzlicher Frist zum einen dem Bundesamt Uber die Ergebnisse
Bericht zu erstatten, zum andern eine Zusammenfassung der Ergebnisse offentlich
zuganglich zu machen (Bst. ¢). Die Verwendung Uberzéhliger Embryonen zu For-
schungszwecken |8sst sich nur rechtfertigen, wenn die Ergebnisse eines Forschungs-
projekts nicht geheim bleiben, sondern in der wissenschaftlichen und weiteren
Offentlichkeit eine Diskussion dariiber stattfinden kann. Nur unter dieser Vorausset-
zung kann es zu einem Erkenntnisfortschritt kommen. Dabei sind nicht nur die
positiven, sondern auch die negativen Forschungsergebnisse von Belang.

222 2. Abschnitt: Gewinnung embryonaler Stammzellen
2221 Bewilligungspflicht (Art. 8)

Wie bereits festgehalten (vgl. Art. 5), soll der Umgang mit tberzdhligen Embryonen
zu Forschungszwecken nur unter kontrollierten Bedingungen erlaubt werden. Folg-
lich darf nach Absatz 1 embryonale Stammzellen aus tiberzahligen Embryonen nur
gewinnen, wer Uber eine Bewilligung des Bundesamtes fur Gesundheit verfiigt. Die
Bewilligungspflicht gilt unabhéngig davon, ob das Forschungsprojekt an einer pri-
vaten oder einer offentlichen Institution durchgefuihrt werden soll. Die Anforderun-
gen an die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts mit embryonalen Stammzellen
richten sich nach diesem Gesetz (siehe Art. 13 ff.).

Die Erteilung einer Bewilligung fir die Gewinnung von embryonalen Stammzellen
nach Absatz 2 soll nicht vom Vorliegen eines Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen abhangig gemacht werden. Es ist somit mdglich, embryonale Stamm-
zellen nicht nur fur ein konkretes Forschungsprojekt zu gewinnen, sondern auch fur
kinftige Forschung, wobei in diesem Fall ein Bedarf dafiir im Inland bestehen muss
(Bst. a). Die Gewinnung embryonaler Stammzellen ist nur fur Forschungszwecke
erlaubt, nicht hingegen etwa fir kommerzielle Zwecke. Sie darf zwar vom konkreten
Forschungsprojekt «entkoppelt» werden, muss aber immer mit Blick auf die For-
schung erfolgen. Ferner diirfen embryonale Stammzellen fur kiinftige Forschung
nicht in beliebiger Menge gewonnen werden. Es muss im Grundsatz absehbar sein,
dass die gewonnenen Stammzellen fiir kiinftige Forschungsaktivitéten im Inland be-
notigt werden. Dieser Bedarf fur kiinftige Forschung muss von der Gesuchstellerin
oder vom Gesuchsteller aufgrund allfalliger Voranfragen oder Branchenkenntnissen
glaubhaft gemacht werden. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass
auch die Bewilligungsbehorde auf Basis der eingegangenen Meldungen nach Artikel
18 Kenntnis von den in der Schweiz aufbewahrten bzw. verfligbaren Stammzellen
hat.

Gleich wie bei Artikel 5 wird die Bewilligungserteilung davon abhangig gemacht,
dass nur das Minimum an Embryonen verwendet wird, d.h. nur so viele Embryonen
gebraucht werden, a's zur Gewinnung der embryonalen Stammzellen unbedingt er-
forderlich sind (Bst. b), und die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraus-
setzungen erfillt sind (Bst. ¢).
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2222 Pflichten der Inhaberin oder desInhabers
der Bewilligung (Art. 9)

Diese Bestimmung legt Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung
fur die Gewinnung embryonaler Stammzellen fest.

Gleich wie bei Artikel 6 muss die Inhaberin oder der Inhaber einer Bewilligung da-
fir sorgen, dass der Embryo nach der Stammzellengewinnung sofort vernichtet
wird; auch hat sie oder er dem Bundesamt fur Gesundheit Uiber die Stammzellenge-
winnung Bericht zu erstatten (Bst. a und b).

Weiter ist die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung verpflichtet, die erfolg-
reich hergestellten Stammzelllinien innerhalb der Schweiz auch fur andere For-
schungsprojekte mit embryonalen Stammzellen weiterzugeben, fir die das zustim-
mende Votum der jeweils zustdndigen Ethikkommission nach Artikel 13 vorliegt;
sie oder er darf dafiir eine Entschadigung nach Artikel 4 Absatz 4 verlangen (Bst. ).
Esist sicherzustellen, dass digjenigen Personen, die Stammzelllinien herstellen, die-
se nicht fir sich selbst zurlickbehaten, sondern innerhalb der Forschungsgemein-
schaft bei Bedarf zur Verfigung stellen. Nur so kann verhindert werden, dass unné-
tig embryonale Stammzellen hergestellt und damit Uberzéhlige Embryonen ver-
braucht werden. Ebenso ist aber sicherzustellen, dass die embryonalen Stammzellen
nur flr Forschungsprojekte weitergegeben werden, die den Anforderungen dieses
Gesetzes entsprechen (vgl. vor alem Art. 14). Diese Prifung ist Aufgabe der Ethik-
kommissionen (vgl. Art. 13).

223 3. Abschnitt: Gemeinsame Bestimmungen
2231 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 10)

Nach Artikel 7 des Fortpflanzungsmedizingesetzes dirfen Verfahren der medizi-
nisch unterstiitzten Fortpflanzung — und damit auch eine In-vitro-Fertilisation — nur
mit schriftlicher Einwilligung des betroffenen Paares durchgefiihrt werden. Das Er-
fordernis, dass das Paar seine Einwilligung geben muss — womit die Einwilligung
der Frau allein nicht geniigt — soll auch fir die Forschung Geltung haben.

Nach Absatz 1 darf ein Uberzéhliger Embryo zu Forschungszwecken nur verwendet
werden, wenn das Paar, aus dessen Fortpflanzungsverfahren der Embryo stammt, in
den neuen Verwendungszweck eingewilligt hat. Es miissen somit beide Partner da-
mit einverstanden sein, dass ihr Uberzéhliger Embryo fur die Forschung verwendet
wird. Zudem ist eine Einwilligung nur dann gliltig, wenn sie frei gegeben wird, d.h.
wenn sie nicht aufgrund von Téuschung, Drohung oder Druck zustande kommt129,
Weiter muss die Einwilligung in schriftlicher Form abgegeben werden. Schliesslich
setzt eine glltige Einwilligung voraus, dass das Paar vorgangig mindlich und
schriftlich hinreichend und in verstandlicher Form aufgeklart wird. Das Paar muss
insbesondere Uber Art und Zweck der Verwendung des Embryos, sei es fir ein For-
schungsprojekt oder fir die Stammzellengewinnung, informiert werden. Im Fall der
Verwendung eines Embryos flr die Stammzellengewinnung ist es auch dartber auf-

129 vgl. D. Manai, Les droits du patient face & la médecine contemporaine,
Basel/Genf/Minchen 1999, S. 136 f. und 250 f.
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zukléren, dass aus dem Uberzdhligen Embryo eine Zelllinie hergestellt werden soll,
die dlenfalls fur eine ganze Reihe von Forschungsprojekten genutzt wird. Die Mo-
dalitéten der Einwilligung sowie Modalitdten und Umfang der Aufkl&rung sollen
vom Bundesrat naher ausgefuihrt werden (vgl. Art. 19). Das Recht des betroffenen
Paares auf Einwilligung nach Aufkl&rung ergibt sich direkt aus der personlichen
Freiheit (vgl. Ziff. 1.4.2.1.2).

Absatz 2 bestimmt, dass das Paar erst angefragt werden darf, ob es einen Embryo fir
die Forschung zur Verfiigung stellen will, wenn dessen Uberzahligkeit feststeht. Mit
anderen Worten ist eine Anfrage erst dann zulassig, wenn klar ist, dass ein Embryo
im Rahmen eines Fortpflanzungsverfahrens, d.h. zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft, keine Verwendung mehr findet. Mit dieser Bestimmung soll verhindert
werden, dass eine Anfrage wahrend des Fortpflanzungsverfahrens — wenn noch nicht
feststeht, ob Uberhaupt ein Giberzéhliger Embryo anfallt oder nicht — den Prozess der
In-vitro-Fertilisation beeinflussen kénnte.

Das Recht auf Einwilligung beinhaltet auch das Recht, eine einmal gegebene Ein-
willigung wieder zuriickzuziehen. Dementsprechend verankert Absatz 3 das Recht
des Paares bzw. der Frau oder des Mannes, die Einwilligung jederzeit formlos und
ohne Angabe von Griinden zu widerrufen, und zwar bis zu Beginn der Forschungs-
arbeiten oder der Stammzellengewinnung. Ab diesem Zeitpunkt geht das Interesse
der Forschenden vor, ein begonnenes Forschungsprojekt oder eine begonnene
Stammzellengewinnung auch tatséchlich weiterfihren zu kdnnen. Dabel kommt das
Recht auf Widerruf nicht nur dem Paar gemeinsam, sondern auch jedem der beiden
Partner einzeln zu.

Absatz 4 stellt klar, dass bei Verweigerung oder Widerruf der Einwilligung der
Uiberzdhlige Embryo sofort zu vernichten ist, d.h. nicht zu Forschungszwecke ver-
wendet werden darf.

Absatz 5 regelt den Fall, dass die Frau oder der Mann stirbt und nicht mehr beide
einwilligen kénnen. In diesem Fall entscheidet der (berlebende Partner bzw. die
Uberlebende Partnerin, wobei der erklérte oder mutmassliche Wille des verstorbenen
Partners bzw. der verstorbenen Partnerin zu berticksichtigen ist.

2232 Unabhéangigkeit der beteiligten Personen (Art. 11)

Es gilt unbedingt zu vermeiden, dass Fortpflanzungsmedizinerinnen oder Fortpflan-
zungsmediziner, die zugleich in der Forschung engagiert sind, in einen Interessen-
konflikt zwischen medizinischer Behandlung und Forschung geraten. Die Verfahren
der In-vitro-Fertilisation einerseits und der Forschung an Uberzahligen Embryonen
bzw. der Gewinnung embryonaler Stammzellen andererseits miissen deswegen strikt
voneinander getrennt sein.

Die an der Forschung, d.h. am Forschungsprojekt oder an der Stammzellengewin-
nung beteiligten Personen dirfen das medizinische Personal, das eine In-vitro-
Fertilisation vornimmt, in keiner Art und Weise beeinflussen. Dementsprechend
durfen sie nach der vorliegenden Bestimmung weder bel der fortpflanzungsmedizi-
nischen Behandlung des betreffenden Paares mitwirken noch gegentiber den daran
beteiligten Personen Weisungsbefugnis haben. Dies bedeutet nicht, dass Fort-
pflanzungsmedizinerinnen oder Fortpflanzungsmediziner selbst keine Forschung an
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Uberzdhligen Embryonen durchfuhren dirfen — alerdings nicht an denjenigen Uber-
zéhligen Embryonen, die bei den von ihnen vorgenommenen In-vitro-Fertilisationen
anfallen.

2233 Bewilligungspflicht fur die Aufbewahrung (Art. 12)

Wie im vorhergehenden Abschnitt festgestellt, sind die Verfahren der In-vitro-
Fertilisation sowie der Forschung an Uberzéhligen Embryonen bzw. der Gewinnung
embryonaler Stammzellen strikt voneinander zu trennen. Dies gilt ebenso fir die
Frage der Aufbewahrung von Embryonen.

Artikel 17 Absatz 3 des Fortpflanzungsmedizingesetzes verbietet das Konservieren
von Embryonen. Dieses Verbot ergibt sich im Grundsatz bereits aus der Bundes-
verfassung (Art. 119 Abs. 2 Bst. ¢; vgl. Ziff. 1.4.2.2.3). Es stellt sich die Frage, ob
dieses Verbot auch eine alfélige Aufbewahrung Uberzéhliger Embryonen zu For-
schungszwecken erfasst. Das Konservierungsverbot der Bundesverfassung bezieht
sich lediglich auf die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung (vgl. Ziff. 1.4.2.2.3
und 1.10.1.2). Wird im Rahmen eines Fortpflanzungsverfahrens die Uberzahligkeit
eines Embryos festgestellt, endet damit das entsprechende Fortpflanzungsverfahren
des betroffenen Paares. Der vorliegende Gesetzesentwurf sieht vor, dass solche Em-
bryonen unter bestimmten Bedingungen in ein neues Verfahren tbergefuhrt, d.h. der
Forschung zugefuihrt werden dirfen. Eine zentrale Bedingung dafiir ist, dass das be-
troffene Paar in den neuen Verwendungszweck eingewilligt hat (vgl. Art. 10).

Wird Forschung unter bestimmten Bedingungen zugelassen, ist daflir zu sorgen,
dass digjenige Forschung, welche die betreffenden Bedingungen erfiillt, wenn mog-
lich auch tatsachlich durchgefiihrt werden kann. Nach dem Konzept des Fortpflan-
zungsmedizingesetzes falen nur ausnahmsweise Uberzéhlige Embryonen an (dazu
Ziff. 1.4.3.1.2). Um die Durchfiihrung von Forschung an Uberzahligen Embryonen
oder die Stammzellengewinnung nicht zu verunméglichen, kann es notwendig sein,
Uberzdhlige Embryonen wahrend einer gewissen Zeit aufzubewahren, d.h. zu kon-
servieren. So kann zum Beispiel die Realisierung eines Forschungsprojekts davon
abhangen, dass zum gleichen Zeitpunkt mehrere (iberzahlige Embryonen zur Verfi-
gung stehen.

Der vorliegende Gesetzesentwurf lasst die Aufbewahrung von Uberzéhligen Emb-
ryonen unter restriktiven Bedingungen zu. Nach Absatz 1 setzt deren Aufbewahrung
eine Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit voraus. Absatz 2 knipft die Er-
teilung der Bewilligung an die Erfiillung bestimmter Bedingungen: Als erstes dirfen
Uberzéhlige Embryonen nur im Rahmen eines bewilligten Forschungsprojekts (vgl.
Art. 5) oder im Hinblick auf eine bewilligte Gewinnung embryonaer Stammzellen
(vgl. Art. 8) aufbewahrt werden (Bst. a). Zweitens muss die Aufbewahrung zur Er-
reichung des Ziels des Forschungsprojekts oder zur Stammzellengewinnung unbe-
dingt erforderlich sein (Bst. b). Uberzéhlige Embryonen diirfen aso lediglich auf-
bewahrt werden, wenn sowohl fur die Aufbewahrung als auch fir den Umgang mit
ihnen eine Bewilligung vorliegt und die Aufbewahrung zur Erreichung der konkre-
ten Zielsetzung unbedingt erforderlich ist.

Es gilt zu vermeiden, dass fur die Forschung verfiigbare Gberzdhlige Embryonen
wegen unsachgemasser Aufbewahrung nicht mehr dafiir gebraucht werden kdnnen.
Aus diesem Grund mussen drittens die fur die Aufbewahrung erforderlichen fachli-
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chen und betrieblichen Voraussetzungen erflllt sein (Bst. ¢). Einerseits mussen die-
jenigen Personen, die Uberzahlige Embryonen aufbewahren (namentlich Forschen-
de), und ihr Persona Uber die fachlichen Qualifikationen fur die Aufbewahrung
verfiigen. Andererseits missen die betrieblichen Voraussetzungen gewéhrleistet
sein. So sind insbesondere die Grundsétze der guten Laborpraxis einzuhalten. Zu-
dem muss die Riickverfolgbarkeit (vom Embryo zum betroffenen Paar) sichergestellt
sein; dies fur den Fall, dass das betroffene Paar seine Einwilligung zur V erwendung
des Embryos fur die Forschung widerrufen sollte (vgl. Art. 10 Abs. 3).

2.3 3. Kapitel: Umgang mit embryonalen Stammzellen

231 1. Abschnitt: Forschung an embryonalen
Stammzellen

2311 Befuirwortung durch die Ethikkommission (Art. 13)

Ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen darf nur durchgefiihrt werden,
wenn vorgangig die zustdndige Ethikkommission ein zustimmendes Votum dazu
abgegeben hat. Dabei sind fir die Uberpriifung dieselben Ethikkommissionen wie
fur klinische Versuche mit Heilmitteln zusténdig. Dementsprechend verweist die
vorliegende Bestimmung auf Artikel 57 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember
2000130,

Nach Artikel 57 des Heilmittelgesetzes werden Versuche von einem ethischen
Standpunkt aus beurteilt, wobei im Hinblick darauf auch ihre wissenschaftliche
Qualitét Uberpruft wird. Die zusténdige Ethikkommission muss bei einem For-
schungsprojekt mit embryonalen Stammzellen Uberprifen, ob die Anforderungen
nach diesem Gesetz, insbesondere die V oraussetzungen nach Artikel 14, erfiillt sind.

231.2 Wissenschaftliche und ethische Anforderungen
(Art. 14)

Diese Bestimmung legt fest, welche Anforderungen ein Forschungsprojekt mit em-
bryonalen Stammzellen in wissenschaftlicher und ethischer Hinsicht erfiillen muss.
Ein Forschungsprojekt darf nur durchgefiihrt werden, wenn es sémtliche aufgefuhr-
ten Anforderungen erfiillt.

Nach Buchstabe a ist ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen nur zu-
lassig, wenn es wesentliche Erkenntnisse entweder im Hinblick auf Feststellung,
Behandlung oder Verhinderung schwerer Krankheiten oder Uber die Entwicklungs-
biologie des Menschen erwarten l&sst. Eine Krankheit gilt insbesondere dann als
schwer, wenn sie nicht oder nur schlecht behandelbar ist und irreversible Folgesché
den verursacht oder zu einer starken Einschrénkung der Lebensqualitét fuhrt. Gleich
wie bei Artikel 6 sind die zwei legitimen Forschungsziele abschliessend umschrie-
ben; auch mussen die mit einem Forschungsprojekt verfolgten Erkenntnisse wesent-
lich bzw. hochrangig sein.

130 SR 812.21.
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Gleich wie bei Artikel 6 darf ein Forschungsprojekt weiter nur durchgefiihrt werden,
wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem Weg als mit embryonalen
Stammzellen erlangt werden kénnen (Bst. b). Das Subsidiaritétsprinzip gilt also
auch fir die Forschung an embryonalen Stammzellen. Ein Forschungsprojekt mit
embryonalen Stammzellen setzt somit voraus, dass gleichwertige Erkenntnisse nicht
auch etwa durch Forschung mit tierischem biologischem Materia oder mit adulten
Stammzellen gewonnen werden kénnen.

Ebenfals gleich wie bel Artikel 6 muss schliesslich ein Forschungsprojekt den
Kriterien wissenschaftlicher Qualitét entsprechen und ethisch vertretbar sein (Bst. ¢
und d).

2313 Pflichten der Projektleitung (Art. 15)

Nach Absatz 1 sind Forschungsprojekte mit embryonalen Stammzellen vor ihrer
Durchfihrung dem Bundesamt fur Gesundheit zu melden. Diese Bestimmung soll
sicherstellen, dass das Bundesamt darliber orientiert ist, welche Forschungsprojekte
mit embryonalen Stammzellen in der Schweiz durchgefiihrt werden.

Damit sowohl das Bundesamt a's auch die betreffende Ethikkommission Kenntnis
davon haben, ob ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen noch l&uft,
ist ihnen der vorzeitige Abbruch eines Forschungsprojekts oder dessen Abschluss zu
melden (Abs. 2 Bst. a). Gleich wie bei Artikel 9 ist nach Abschluss oder Abbruch
eines Forschungsprojekts mit embryonalen Stammzellen eine Zusammenfassung der
Ergebnisse innert nitzlicher Frist éffentlich zuganglich zu machen; auch ist in an-
gemessener Frist der zustdndigen Ethikkommission Uber die Ergebnisse Bericht zu
erstatten (Bst. b).

2314 Befugnisse des Bundesamtes (Art. 16)

Das Bundesamt fiir Gesundheit muss Forschungsprojekte mit embryonalen Stamm-
zellen, die nach dem vorliegenden Gesetz keiner Bewilligungspflicht unterstehen,
sondern lediglich eines zustimmenden Votums der zustdndigen Ethikkommission
bedirfen (vgl. Art. 13), verbieten oder mit Auflagen verknipfen kdnnen, wenn sie
den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen.

232 2. Abschnitt: Einfuhr, Ausfuhr und Aufbewahrung
embryonaler Stammzellen

2321 Bewilligungspflicht fur die Ein- oder Ausfuhr
(Art. 17)

Embryonale Stammzellen durfen nur in die Schweiz eingefuhrt oder aus der
Schweiz ausgefiihrt werden, wenn dafiir eine Bewilligung des Bundesamtes fur Ge-
sundheit vorliegt (Abs. 1). Die Bewilligungspflicht fur den Import embryonaler
Stammzellen soll sicherstellen, dass nur solche embryonalen Stammzellen in die
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Schweiz eingefuihrt werden, deren Herkunft und Gewinnung mit den Grundanforde-
rungen dieses Gesetzes Uibereinstimmen.

Um zu verhindern, dass in Zolllagern illegale Vorkehrungen mit embryonalen
Stammzellen vorgenommen oder vorbereitet werden kdnnen, wird die Einlagerung
in ein Zolllager der Einfuhr gleichgestellt und damit ebenfalls fir bewilligungs-
pflichtig erklért (Abs. 2).

Absatz 3 legt die Voraussetzungen fir die Erteilung einer Bewilligung fest. Erstens
diirfen embryonale Stammzellen nur zu Forschungszwecken, d.h. insbesondere nicht
zu kommerziellen Zwecken, eingefihrt werden (Bst. a). Zweitens missen die em-
bryonalen Stammzellen aus Uberzéhligen Embryonen gewonnen worden sein
(Bst. b). Embryonale Stammzellen dirfen somit insbesondere nicht aus Embryonen
stammen, die durch In-vitro-Fertilisation oder Klonierung gezielt fur die Stammzel-
lengewinnung hergestellt werden. Da diese Verfahren in der Schweiz verboten sind
(vgl. Art. 3), dirfen auch keine durch diese Verfahren gewonnenen embryonalen
Stammzellen in die Schweiz importiert werden. Drittens muss das Paar, aus dessen
Fortpflanzungsverfahren der Uberzéhlige Embryo stammt, seine Einwilligung aus
freien Stiicken gegeben und darf fir die Verwendung des Embryos zu Forschungs-
zwecken kein Entgelt erhalten haben (Bst. ¢).

Nach Absatz 4 hangt die Bewilligung fur den Export embryonaler Stammzellen da-
von ab, dass die Bedingungen fir die Verwendung der embryonalen Stammzellen
im Zielland denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig sind. Damit soll verhindert
werden, dass embryonale Stammzellen aus der Schweiz im Ausland missbréuchlich
verwendet werden.

2322 Meldepflicht fur die Aufbewahrung (Art. 18)

Absatz 1 fuhrt eine Meldepflicht fur die Aufbewahrung embryonaer Stammzellen
ein. Das Bundesamt fir Gesundheit soll Kenntnis davon haben, wer embryonae
Stammzellen aufbewahrt, ohne gleichzeitig selbst solche zu gewinnen oder mit sol-
chen Forschung zu betreiben.

Absatz 2 erméchtigt den Bundesrat, Ausnahmen von der Meldepflicht vorzusehen.
So ist denkbar, dass das Bundesamt bereits im Rahmen eines Bewilligungsverfah-
rens nach Artikel 8 oder aufgrund der Meldepflicht nach Artikel 15 Kenntnis Uber
die Aufbewahrung embryonaer Stammzellen hat. Zwecks Vermeidung von Doppel-
spurigkeiten sollte in solchen Fallen keine Meldung mehr notwendig sein.

24 4. Kapitel: Vollzug

24.1 Ausfihrungsbestimmungen (Art. 19)
Mehrere Bestimmungen dieses Gesetzes (Art. 5, 7 bis 10, 12, 15, 17, 18 und 23)
werden durch den Bundesrat ndher auszufiihren sein.

Der Bundesrat soll die Modalitéten der Einwilligung sowie Modalitdten und Um-
fang der Aufklarung des betroffenen Paares nach Artikel 10 festlegen (Bst. a). Er
kann zum Beispiel im Interesse der Vermeidung von Interessenkollisionen (vgl.
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Art. 11) verlangen, dass Anfrage und Aufklérung durch eine unabhangige Fachper-
son erfolgen missen, die weder an der In-vitro-Fertilisation noch am Forschungs-
projekt mit Uberzdhligen Embryonen oder an der Gewinnung embryonaer Stamm-
zellen und den damit zusammenhangenden Té&tigkeiten mitwirkt.

Der Gesetzesentwurf sieht einige Bewilligungspflichten (Art. 5, 8, 12 und 17) vor.
Das Bewilligungsverfahren richtet sich nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz vom
20. Dezember 1968131, Der Bundesrat soll jedoch dessen Einzelheiten, so zum Bei-
spiel die einzureichenden Gesuchsunterlagen, regeln; ebenso soll er die Bewilli-
gungsvoraussetzungen genauer umschreiben (Bst. b). So sind insbesondere die An-
forderungen an die am Projekt beteiligten Forschenden, an das Laborpersonal sowie
an die Infrastruktur (Raumlichkeiten und Ausriistungen) festzulegen (vgl. Art. 5
Abs. 2 Bst. b, Art. 8 Abs. 2 Bst. ¢ und Art. 12 Abs. 2 Bst. ¢). Einer ndheren Um-
schreibung durch den Bundesrat bediirfen auch die Pflichten der Inhaberin oder des
Inhabers einer Bewilligung nach Artikel 7 und 9 bzw. der bewilligungspflichtigen
Personen nach Artikel 12 und 17 (Bst. ©).

Nach Buchstabe d legt der Bundesrat weiter den Inhalt der Meldepflicht fir die
Aufbewahrung embryonaler Stammzellen und die Pflichten der meldepflichten Per-
sonen nach Artikel 18 fest. Er kann namentlich verlangen, dass der Inhalt der M-
dung auch die Charakterisierung und Herkunft der aufbewahrten Stammzellen um-
fasst. Ferner soll er die Pflichten der Projektleitung nach Artikel 15 naher umschrei-
ben.

Schliesslich ist der Bundesrat zustandig zur Festsetzung der Gebuhren nach Arti-
kel 23 (Bst. €). Dabei werden das Kostendeckungs- und das Aquivalenzprinzip zu
beachten sein.

24.2 Kontrolle (Art. 20)

Das Bundesamt fur Gesundheit ist zustdndig fur die Kontrolle, ob die Vorschriften
dieses Gesetzes eingehalten werden. Es fuhrt dazu insbesondere periodische Inspek-
tionen durch (Abs. 1).

Das Bundesamt al's Kontrollbehdrde darf nach Absatz 2 zur Erfiillung seiner Aufga
ben unentgeltlich die erforderlichen Auskunfte oder Unterlagen einfordern (Bst. a);
ebenso darf es jede andere erforderliche Unterstiitzung verlangen (Bst. ). Weiter hat
esein Zutrittsrecht flr Betriebs- und Lagerréume (Bst. b). Es braucht dafiir keine be-
sondere Bewilligung, namentlich keinen Hausdurchsuchungsbefehl. Dabei kénnen
die Kontrollen auch unangemeldet erfolgen.

24.3 Mitwirkungspflicht (Art. 21)
Eine sinnvolle Kontrolle ist nur moéglich, wenn digjenigen Personen, die mit (ber-
zéhligen Embryonen oder mit embryonalen Stammzellen umgehen, der zustandigen

Bundesstelle gegeniiber eine Mitwirkungspflicht haben (Abs. 1). Die kontrollierten
Personen miissen nach Absatz 2 insbesondere unentgeltlich die erforderlichen Aus-

131 SR 172.021.
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kinfte erteilen, Einblick in die Geschéftsunterlagen geben (Bst. a) und Zutritt zu den
Raumlichkeiten gewahren (Bst. b). Das Recht auf Einsicht in Geschéftsunterlagen
reicht indessen nur so weit, als die darin gesuchten Angaben fiir die Kontrolle von
Bedeutung sind.

244 M assnahmen (Art. 22)

Absatz 1 gibt dem Bundesamt fur Gesundheit die Kompetenz, alle Massnahmen zu
treffen, die zum Vollzug dieses Gesetzes erforderlich sind. Das Verwaltungsverfah-
rensgesetz kommt zur Anwendung.

Absatz 2 z&hlt die moglichen Massnahmen nicht abschliessend auf, nennt aber die
schwersten Massnahmen, die das Bundesamt ergreifen kann. Dieses kann nament-
lich Beanstandungen aussprechen und die Wiederherstellung des rechtméssigen Zu-
stands innert gesetzter Frist verlangen (Bst. a). Buchstabe b schreibt ausdriicklich
fest, dass erteilte Bewilligungen sistiert oder widerrufen werden kénnen, sofern die
entsprechenden Voraussetzungen dafiir nicht mehr erfiillt sind. Nach Buchstabe ¢
kann das Bundesamt den Vorschriften dieses Gesetzes nicht entsprechende Embryo-
nen oder embryonale Stammzellen, ebenso Klone, Chiméren oder Hybriden einzie-
hen und vernichten.

Nach Absatz 3 kann das Bundesamt die notwendigen vorsorglichen Massnahmen
treffen. Diese Massnahmen kdnnen auch im Verdachtsfall angeordnet werden, wenn
weitere Abkldrungen nétig sind, bis ein endgultiger Entscheid getroffen werden
kann.

Die Zollbehdrden kdnnen nach Artikel 59 des Zollgesetzes vom 1. Oktober 1925132
im Auftrag und auf Rechnung der auftraggebenden Verwaltung sowie nach Massga
be der einschlagigen Vorschriften bel der Handhabung fiskalischer, polizeilicher
und anderer nicht zollrechtlicher Erlasse zugezogen werden. Absatz 4 gibt den
Zollorganen die Berechtigung, bei Verdacht eines Verstosses gegen Bestimmungen
dieses Gesetzes, Sendungen mit Embryonen, embryonalen Stammzellen, Klonen,
Chiméren oder Hybriden an der Grenze oder in Zolllagern zurtickzuhalten und das
Bundesamt beizuziehen. Dieses nimmt die weiteren Abkl&rungen vor und trifft die
erforderlichen Massnahmen.

245 Gebilhren (Art. 23)

Diese Bestimmung bildet die gesetzliche Grundlage fur die Erhebung von Gebuh-
ren. Das Bundesamt fiir Gesundheit kann fUr bestimmte Tétigkeiten Gebiihren erhe-
ben. Diese Tétigkeiten sind in den Buchstaben a bis ¢ abschliessend aufgelistet.

132 SR 631.0
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24.6 Evaluation (Art. 24)

Absatz 1 bestimmt, dass die Wirksamkeit dieses Gesetzes zu evaluieren ist. Er lehnt
sich an Artikel 170 der Bundesverfassung an. Dieser verlangt, dass die Massnahmen
des Bundes auf ihre Wirksamkeit Uberprift werden. Mit der Wirksamkeitsprifung
bzw. Evaluation soll wissenschaftlich ermittelt werden, ob und wie weit bestimmte
Massnahmen tatsichlich die in sie gesetzten Erwartungen erfillen und die ange-
strebten Ziele erreichen. Im vorliegenden Zusammenhang geht es darum, Starken
und Schwéchen dieses Gesetzes zu benennen, seine Wirkungen zu beurteilen und
Empfehlungen fur eine Optimierung abzugeben.

Wahrend das Bundesamt fiir die Evaluation der Wirksamkeit dieses Gesetzes sorgt
(Abs. 1), erstattet das Departement dem Bundesrat nach Abschluss der Evaluation
Bericht (Abs. 2). Durch diese Berichterstattungspflicht kann die Koordination auf
Ebene des Bundesrats sichergestellt werden. Damit kann der Bundesrat seinen
Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung der Legidative gegeniiber nachkommen
und alféllige Evaluationstétigkeiten der Legislativorgane erhalten eine materielle
Grundlage.

25 5. Kapitel: Strafbestimmungen
251 Vergehen (Art. 25)

Dieses Gesetz unterscheidet bei den Strafbestimmungen je nach Schwere des Ver-
stosses zwischen Vergehen (Art. 25) und Ubertretungen (Art. 26). Schwere Verlet-
zungen hochrangiger Rechtsgiiter werden als Vergehen, weniger schwere Verlet-
zungen als Ubertretung sanktioniert.

Nach Absatz 1 gelten digjenigen Gesetzesverstosse als Vergehen, die aus sozia ethi-
scher Sicht a's besonders verwerflich empfunden werden (z.B. Gewinnung von em-
bryonalen Stammzellen aus einem Klon, Entwicklung eines Embryos Uber den
14. Tag hinaus, entgeltlicher Erwerb von (berzdhligen Embryonen). Die entspre-
chenden Tatbesténde sind in den Buchstaben a bis ¢ aufgezéhit. Weiter wird die
Verwendung Uberzdhliger Embryonen zu Forschungszwecken ohne Einwilligung
des betroffenen Paares (Art. 10) oder ohne Bewilligung (Art. 5, 8, 12 und 17) as
Vergehen eingestuft. Das erhebliche Missbrauchspotenzia rechtfertigt diese Ein-
stufung. Die beiden Tatbesténde sind in den Buchstaben d und e aufgefuihrt.

Die Maximalbusse bel Erfiillung einer der genannten Tatbesténde betrégt 200 000
Franken. Liegt Gewerbsméssigkeit vor, kann eine Busse bis zu 500 000 Franken
ausgesprochen werden (Abs. 2), bel Fahrlssigkeit bis 100 000 Franken (Abs. 3). Die
in Artikel 48 des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB)133 vorgesehene Maxi-
malbusse von 40 000 Franken wird heute vielfach a's zu gering angesehen. In ver-
schiedenen Spezialgesetzen werden deshalb zunehmend Bussen in der Hohe zwi-
schen 100 000 und 200 000 Franken, bei Gewerbsmassigkeit bis zu 500 000 Fran-
ken vorgesehen (z.B. im Heilmittelgesetz). Im Ubrigen entspricht eine Strafver-
schérfung beim qualifizierten Tatbestand der Gewerbsméssigkeit verschiedenen be-
stehenden Strafbestimmungen im Strafgesetzbuch. So wird im vorliegenden Geset-

133 SR 311.0.
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zesentwurf auch die Freiheitsstrafe verschérft, indem fir Gewerbsméssigkeit funf
statt drei Jahre Geféngnis vorgesehen sind.

252 Ubertretungen (Art. 26)

In Absatz 1 Buchstabe a bis e werden die als Ubertretung geltenden Tatbestinde
formuliert. Die vorsatzliche oder fahrlassige Erfullung dieser Tatbesténde wird mit
Haft oder mit Busse bis zu 50 000 Franken bestraft. Wie bei den VVergehen sind auch
hier die Tatbestdnde abschliessend aufgezahit.

Absatz 2 bestimmit, dass Versuch und Gehilfenschaft auch bei Ubertretungen straf-
bar sind, wdhrend Absatz 3 die Fristen in Abweichung von Artikel 109 des Strafge-
setzbuches sowohl fiir die Verfolgungs- als auch fir die Vollstreckungsverjhrung
auf funf Jahre festsetzt. Diese Verléngerung der Fristen ist wegen der oft aufwendi-
gen Sachverhaltsabklarungen notwendig. Andernfals bestiinde die Gefahr, dass
manche Strafuntersuchungen nicht bis zur Entscheidungsreife gefiihrt werden kon-
nen und das Verfahren infolge Verjghrung eingestellt werden misste. Schliesslich
werden durch Absatz 4 die Behdrden erméchtigt, in besonders leichten Félen auf
Strafanzeige, Strafverfolgung und Bestrafung zu verzichten (sog. Opportunitatsprin-

Zip).

253 Zustandigkeit und Verwaltungsstrafrecht (Art. 27)

Absatz 1 stellt klar, dass die Strafverfolgung der im vorliegenden Gesetzesentwurf
und in den entsprechenden Ausfuhrungsvorschriften umschriebenen Delikte Sache
der Kantoneist.

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mé&rz 1974 Uber das Verwaltungsstraf-
recht (VStrR)134 ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beur-
teilung von Widerhandlungen durch eine Bundesbehdrde erfolgt. Durch Absatz 2
werden die Artikel 6, 7 und 15 des Verwaltungsstrafrechts auch fur die kantonalen
Strafverfolgungsbehorden anwendbar erklart. Abweichend vom sonst anwendbaren
allgemeinen Teil des Strafgesetzbuches kennt das Verwaltungsstrafrecht in den Ar-
tikeln 6 und 7 eine besondere Regelung fur Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben
und durch Beauftragte. Artikel 6 des Verwaltungsstrafrechts erleichtert den Durch-
griff auf die Geschéftdeitung, indem bel Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben
neben der natirlichen Person, welche die Tat vertibt hat, unter Umsténden auch der
Geschéftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder der Vertretene bestraft wer-
den kann. Diese werden namlich héufig mitbeteiligt sein, ohne dass es sich dabei
eindeutig um Mittéterschaft, Anstiftung oder Gehilfenschaft im strafrechtlichen Sin-
ne handelt. Die Sonderordnung des Artikels 7 des Verwaltungsstrafrechts erlaubt
deshalb fir leichtere Félle (namentlich bel einer Busse von héchstens 5000 Franken
und bel im Vergleich zur Strafe unverhdtnisméssigen Untersuchungsmassnahmen)
auf die Ermittlung der nach Artikel 6 des Verwaltungsstrafrechts strafbaren Person
zu verzichten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu bestrafen.

134 SR 313.0.
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Artikel 15 des Verwaltungsstrafrechts (Urkundenfélschung, Erschleichung einer fal-
schen Beurkundung) ist ein Speziatatbestand zur Urkundenfélschung nach Artikel
251 des Strafgesetzbuchs, der speziell Bezug nimmt auf die Verwaltungsgesetzge-
bung des Bundes. Die Strafdrohung ist milder als nach Artikel 251 des Strafgesetz-
buchs, aber der Tatbestand ist umfassender, weil er unter anderem auch die Téu-
schung der Verwaltung erfasst.

2.6 6. Kapitel: Schlussbestimmungen
2.6.1 Anderung bisherigen Rechts (Art. 28)

Das Fortpflanzungsmedizingesetz enthélt eine Bestimmung, deren Verhdltnis zum
vorliegenden Gesetzesentwurf geklart werden muss. Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b
des vorliegenden Gesetzesentwurfs verbietet, einen fir die Forschung verfligharen
Uberzdhligen Embryo Uber den 14. Tag hinaus sich entwickeln zu lassen. Nach Arti-
kel 30 Absatz 1 des Fortpflanzungsmedizingesetzes darf der Embryo ausserhalb des
Kérpers der Frau nicht Uber den Zeitpunkt hinaus entwickelt werden, in dem die
Einnistung in der Gebarmutter noch méglich ist. Diese Bestimmung ist im Zusam-
menhang mit dem Fortpflanzungsverfahren der In-vitro-Fertilisation zu verstehen
(Art. 17 Abs. 2 FMedG; vgl. Ziff. 1.4.3.1.2). Zur Klarstellung des Verhaltnisses der
beiden Artikel soll aber gleichwohl Artikel 30 Absatz 1 des Fortpflanzungsmedizin-
gesetzes mit dem zweiten Satz erganzt werden, dass Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b
dieses Gesetzesentwurfs vorbehalten bleibt.

Im Weiteren soll die Ubergangsbestimmung des Fortpflanzungsmedizingesetzes zur
Aufbewahrung von Embryonen gedndert werden. Nach Artikel 42 Absatz 2 des
Fortpflanzungsmedi zingesetzes diirfen diejenigen Embryonen, die noch aus der Zeit
vor dessen Inkrafttreten (1. Januar 2001) stammen, wahrend hochstens drei Jahren
aufbewahrt werden, d.h. sie missen spétestens am 31. Dezember 2003 vernichtet
werden. Ein Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes Ende 2003 wiirde dazu fihren,
dass die Uberzéhligen Embryonen nur fir eine kurze Zeit fur die Forschung zur
Verfligung stehen wiirden. Ein solch knapper Zeitraum erscheint nicht geeignet, um
ein dlfélliges Bewilligungsverfahren fir ein Forschungsprojekt bzw. fur die Stamm-
zellengewinnung durchfiihren zu kénnen. Auch bliebe kaum Zeit fir das Einholen
der Einwilligung und die angemessene Aufklérung des betroffenen Paares. Demzu-
folge ist vorgesehen, die betreffende Frist im Fortpflanzungsmedizingesetz um ein
Jahr zu verlangern.

2.6.2 Uber gangsbestimmungen (Art. 29)

Diese Bestimmung sieht eine Ubergangsregelung einzig fir Forschungsprojekte mit
embryonalen Stammzellen vor, die mit Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes nach
Artikel 15 Absatz 1 meldepflichtig werden. Die entsprechenden Meldungen sind
dem Bundesamt fur Gesundheit bis spétestens drei Monate nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes einzureichen, um rasch einen einheitlichen Vollzug sicherstellen zu koén-
nen.
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Fur die bewilligungspflichtigen Tétigkeiten nach diesem Gesetz (Art. 5, 8, 12 und
17) ist keine Ubergangsregelung vorgesehen. Sie diirfen somit erst vorgenommen
werden, wenn eine entsprechende Bewilligung erteilt worden ist.

2.6.3 Referendum und I nkrafttreten (Art. 30)

Bei diesem Gesetz handelt es sich um einen Erlass, der nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstabe a der Bundesverfassung dem fakultativen Referendum untersteht (Abs. 1).
Der Bundesrat wird nach Absatz 2 erméachtigt, den Zeitpunkt des Inkrafttretens die-
ses Gesetzes zu bestimmen.

3 Auswirkungen des Gesetzesentwur fs
31 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Auf den Bund

Mit dem Embryonenforschungsgesetz werden dem Bund neue Aufgaben entstehen.
Die neuen Aufgaben sind durch die Zentral verwaltung wahrzunehmen; sie sollen im
Bundesamt fiir Gesundheit angesiedelt werden.

Der Personal bedarf und die benétigten Sachmittel verteilen sich wiefolgt:

Kontrolle der Forschungstatigkeiten: Erteilung von Bewilligungen, Vollzug der
Meldepflichten, Anordnung von Massnahmen, Inspektionen: 2,5 Stellen (1,5 Sach-
bearbeitung, 1,0 administrative Abwicklung).

Juristische Unterstiitzung: In diesem sensiblen Forschungsbereich werden im Zu-
sammenhang mit dem Vollzug auch immer wieder juristische Fragen zu |6sen sein:
0,5 Stellen (Sachbearbeitung).

Rekrutierung der Mitarbeitenden: Sachaufwand von 50 000 Franken.

Evaluation der Wirksamkeit dieses Gesetzes und Weiterbildung der Mitarbeitenden:
Sachaufwand von 60 000 Franken.

Fur die Erteilung von Bewilligungen, die Durchflihrung von Massnahmen und ande-
re Tétigkeiten werden Gebihren erhoben. Das Ausmass lasst sich heute nur schwer
beziffern; Schétzungen gehen von Gebihreneinnahmen in der Hohe von ca. 80 000
Franken pro Jahr aus.

Damit der Vollzug auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens sichergestellt werden kann,
sind gewisse vorbereitende Arbeiten bereits 6 Monate vor Inkrafttreten an die Hand
zu nehmen und die hierflr notwendigen Mittel vorzusehen. So miissen zum Beispiel
die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter eingestellt, eingefiihrt und geschult werden,
damit die zu erwartenden Bewilligungsgesuche ab Inkrafttreten sofort behandelt
werden kénnen. Dies fuhrt bereits vor Inkrafttreten des Gesetzes zu einem Sachauf-
wand von 50 000 Franken (Rekrutierung der Mitarbeitenden) sowie einem Personal-
aufwand von 1,5 Stellen (Sachbearbeitung).

Die Kosten fur den Vollzug dieses Gesetzes kdnnen aus heutiger Sicht und auf der
Basis der oben stehenden Ausfiihrungen wie folgt beziffert werden (in Franken):
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Ausgaben Xeosreeroﬁztﬂgg Vollzug (p.a) %a&[))hrenei nnahmen
Personalausgaben?3s 100 000 400 000

Sachausgaben ca. 80 000

— Rekrutierung 50 000

— Evauation und Weiterbildung 60 000

Total 150 000 460 000 ca. 80 000
Ausgabentotal 150 000 ca. 380 000 (p.a.)

Dieses Gesetz wird frilhestens Ende 2003 in Kraft treten kénnen. Damit der Vollzug
auf diesen Zeitpunkt hin vorbereitet werden kann, miissen die entsprechenden Mittel
im Betrag von 150 000 Franken bereitstehen. Im Voranschlag 2003 und im Finanz-
plan 2004-2006 sind keine entsprechenden Mittel eingestellt. Das Eidgendssische
Departement des Innern beantragt diese Mittel nach ausgewiesenem Bedarf fir 2003
im Rahmen eines Nachtragskredits oder stellt sie fir das Folgejahr im ordentlichen
Finanzplanungsprozess ein. Uber die ab Inkrafttreten bzw. fur den Vollzug notwen-
digen Mittel wird der Bundesrat zu gegebener Zeit bzw. mit dem Inkrafttretungsbe-
schluss sowie im Rahmen der betreffenden Budget- und Finanzplanrunde entschei-
den.

3.1.2 Auf die Kantone und Gemeinden

Der Vollzug dieses Gesetzes obliegt dem Bund. Einzig die Verfolgung und Beur-
teilung strafbarer Handlungen ist Sache der Kantone. Daraus ergeben sich jedoch
keine finanziellen oder personellen Auswirkungen.

Auf die Gemeinden wirkt sich dieses Gesetz nicht aus.

3.2 Auswirkungen auf die Infor matik

Die heute beim Bundesamt fiir Gesundheit verfligbare Informatikunterstiitzung ge-
niigt den Anforderungen fir den Vollzug dieses Gesetzes.

33 Auswirkungen auf die Bevolkerung, die betroffenen
Paare und die Forschenden

Dieses Gesetz legt fur einen bisher weder eindeutig noch umfassend geregelten For-
schungsbereich klare Rahmenbedingungen fest und schafft dadurch Rechtssicher-
heit. Damit kann das Vertrauen der Offentlichkeit in ein ethisch heikles Forschungs-
gebiet verstarkt werden.

135 Gerundete Lohnbeziige inkl. Sozialversicherungsbeitrage des Arbeitgebers. Zusitzlich
koénnen Arbeitsplatzkosten anfallen, die aufgrund der heute nicht bekannten
Raumsituation beim betreffenden Bundesamt im Zeitpunkt des Inkrafttretens stark
variieren und deshalb nicht abgeschétzt werden kénnen.
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Das vorliegende Gesetz schiitzt digjenigen Paare, aus deren fortpflanzungsmedizini-
scher Behandlung tiberzahlige Embryonen stammen, indem es ihre Rechte sowie die
Pflichten der Forschenden und der anderen Beteiligten klar regelt. Die betroffenen
Paare diirfen somit davon ausgehen, dass iberzéhlige Embryonen nur fir rechtmés-
sige Forschung verwendet werden.

Durch dieses Gesetz kdnnen die Forschenden ihre Tétigkeit unter klaren rechtlichen
Rahmenbedingungen ausiiben. Rechtssicherheit ist besonders in einem so sensiblen
Gebiet wie der Embryonenforschung flir Forschende wichtig.

34 Volkswirtschaftliche Auswirkungen

Die Zulassung der Forschung an Uberzéhligen Embryonen und embryonalen
Stammzellen unter klaren Rahmenbedingungen kann zu einer Stérkung des For-
schungsplatzes Schweiz beitragen. Damit wird besonders auch der Erwerb von Wis-
sen und Erfahrung auf dem viel versprechenden Forschungsgebiet der embryonalen
Stammzellen in der Schweiz mdglich, was besonders fir den Fal einer alféligen
kinftigen Anwendung auf den Menschen wichtig erscheint.

Die Dossiers, die im Zusammenhang mit Bewilligungs- Zustimmungs- und Melde-
verfahren (vgl. 1.11.4) einzureichen sind, kénnen von der Gesuchstellerin oder vom
Gesuchsteller selbst ohne erheblichen Aufwand erstellt werden.

35 Auswirkungen auf das Firstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des vorliegenden Gesetzes im Firstentum Liechtenstein be-
stimmt sich nach den Grundsétzen des Zollvertrages vom 29. Mérz 1923 zwischen
der Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein!36. Dieses Gesetz findet in Liech-
tenstein in gleicher Weise Anwendung wie in der Schweiz, soweit der im Zollver-
trag statuierte Zollanschluss seine Anwendung bedingt.

Die meisten Bestimmungen dieses Gesetzes stellen indessen keine Zollvertragsmate-
rie dar. Unter Zollvertragsgesichtspunkten ist nur die Bewilligungspflicht fur die
Ein- und Ausfuhr embryonaler Stammzellen von Bedeutung. Sofern eine Einrich-
tung von Liechtenstein aus embryonale Stammzellen zu Forschungszwecken nach
Artikel 16 ein- oder ausfiihren will, braucht sie eine entsprechende Bewilligung.

Nach der Vereinbarung vom 2. November 1994 zwischen der Schweiz und dem
Furstentum Liechtenstein zum Zollvertrag vom 29. Mérz 1923137 stellt das Firsten-
tum Liechtenstein mit einem Marktiberwachungs- und Kontrollsystem sicher, dass
ein Umgehungsverkehr von Waren geméss EWR-Recht Uber die offene Grenze zur
Schweiz in das Ubrige schweizerische Zollgebiet, der gegen das schweizerische
Recht verstosst, unterbunden werden kann. Dieses Kontrollsystem wird deshalb
kiinftig auch die Ein- und Ausfuhr von embryonalen Stammzellen zu Forschungs-
zwecken nach Artikel 16 umfassen miissen.

136 SR 0.631.112.514.
137 SR 0.631.112.514.6.
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4 L egislatur planung

Die Vorlage ist in der Legislaturplanung 1999-2003 nicht angekiindigt. Mit einer
Regelung der Embryonenforschung kann aber nicht bis zum Erlass des — in der Le-
gidaturplanung 1999-2003 angekiindigtenl38 — Bundesgesetzes Uber die Forschung
am Menschen zugewartet werden (siehe Ziff. 1.1).

5 Verhaltniszum inter nationalen Recht
51 Europarat
511 Européische Konvention zum Schutze

der M enschenrechte und Grundfreiheiten (EM RK)

Die Garantien der Européischen Konvention vom 4. November 1950 zum Schutze
der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK139) gehen in der Regel nicht Uber
die in der Bundesverfassung gewahrleisteten Grundrechte hinaus. Dies trifft na
mentlich auf die im vorliegenden Zusammenhang relevanten Grundrechtsgehalte zu
(vgl. Ziff. 1.4.2.1).

Da die Bestimmungen des vorliegenden Gesetzesentwurfs mit den Grundrechten der
Bundesverfassung Ubereinstimmen, geniigen sie auch den Anforderungen der
EMRK.

51.2 Eur opéisches Uber einkommen vom 4. April 1997
Uber M enschenrechte und Biomedizin
(Biomedizin-K onvention)

Die Parlamentarische Versasmmlung des Europarates erarbeitete bereits 1986 Emp-
fehlungen fir die Verwendung menschlicher Embryonen und Féten fir diagnosti-
sche, therapeutische, wissenschaftliche, industrielle und kommerzielle Zweckel40.
Sie erliess 1989 spezifische Empfehlungen fir die Verwendung von menschlichen
Embryonen und Foten in der wissenschaftlichen Forschungl4l. Diese enthalten ne-
ben Regelungsvorschldgen fir den Umgang mit Embryonen und Féten zu For-
schungszwecken auch die Empfehlung, eine Européische Konvention zur Biomedi-
zin und Biotechnol ogie auszuarbeiten.

In der Folge bereitete ein Expertenausschuss des Europarates ein Ubereinkommen
zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die An-

138 BBI 2000 2276
139 SR 0.101.

140 Empfehlung 1046
141 Empfehlung 1100
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wendung von Biologie und Medizin (Biomedizin-Konvention) vor142, Das Uberein-
kommen Uber Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997 trat am
1. Dezember 1999 in Kraft, nachdem es finf Staaten ratifiziert hatten. Es wurde von
der Schweiz am 7. Mai 1999 unterzeichnet und mit der Botschaft des Bundesrates
vom 12. September 2001 der Bundesversammlung zur Genehmigung unterbreitet143,
Die Biomedizin-Konvention ist das erste Instrument auf internationaler Ebene, das
fur die Anwendung der Medizin und die biomedizinische Forschung verbindliche
Regelungen vorsieht.

Da die européischen Staaten in der Frage der Embryonenforschung unterschiedliche
Standpunkte einnehmen (vgl. dazu Ziff. 1.5), war ein Konsens dariiber nur be-
schrankt méglich. Dementsprechend verlangt Artikel 18 Absatz 1 der Biomedizin-
Konvention lediglich, dass die Rechtsordnung einen angemessenen Schutz des Em-
bryos zu gewahrleisten hat, sofern sie Forschung an Embryonen in vitro zuldsst. Der
Inhalt des Schutzes bleibt offenl44. Hingegen ist nach Artikel 18 Absatz 2 die Er-
zeugung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken klar verboten. Der vor-
liegende Gesetzesentwurf steht in Einklang mit der Biomedizin-Konvention.

Der Europarat will die Biomedizin-Konvention durch ein Zusatzprotokoll tber den
Schutz des menschlichen Embryos und Fotus erganzen. Zum jetzigen Zeitpunkt liegt
aber noch kein verdffentlichter Entwurf vor.

5.1.3 Zusatzprotokoll vom 12. Januar 1998
Uber dasVerbot des Klonensvon menschlichen
L ebewesen

Nach der Geburt des Schafes Dolly im Februar 1997 (vgl. Ziff. 1.2.3.3.3) sah sich
der Europarat zum raschen Handeln veranlasst. Bereits im Juni 1997 legte ein Ex-
pertenausschuss des Europarates einen Entwurf fir ein Zusatzprotokoll zum Uber-
einkommen Uber Menschenrechte und Biomedizin vor14s. Das Zusatzprotokoll vom
12. Januar 1998 Uber das Verbot des Klonens von menschlichen Lebewesen trat
nach der Ratifikation durch finf Staaten am 1. Januar 2001 in Kraft. Die Schweiz
unterzeichnete das Zusatzprotokoll am 7. Mai 1999; dieses soll der Bundesver-
sammlung zusammen mit dem Ubereinkommen (iber Menschenrechte und Biomedi-
zin zur Genehmigung unterbreitet werden146,

142 Siehe zur Entstehungsgeschichte Botschaft vom 12. Sept. 2001 betreffend das
Européische Ubereinkommen vom 4. April 1997 zum Schutz der Menschenrechte
und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin
(Ubereinkommen Uber Menschenrechte und Biomedizin) und das Zusatzprotokoll vom
12. Jan. 1998 Uber das Verbot des Klonens menschlicher Lebewesen [im Folgenden
abgekrzt: Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum Klonierungsprotokoll],
BBI 2002 274 f.

143 Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum Klonierungsprotokoll, BBI 2002 271 ff.

144 v/gl. Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum Klonierungsprotokoll,
BBI 2002 319.

145 Zur Entstehungsgeschichte Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum
Klonierungsprotokoll, BBI 2002 275 f.

146 Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum Klonierungsprotokoll, BBI 2002 271 ff.
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Artikel 1 Absatz 1 des Zusatzprotokolls verbietet «jede Intervention, die darauf ge-
richtet ist, ein menschliches Lebewesen zu erzeugen, das mit einem anderen |eben-
den oder toten menschlichen Lebewesen genetisch identisch ist». Dieses Verbot gilt
vorbehaltlos!4”. Absatz 2 prazisiert, dass mit einem «genetisch identischen»
menschlichen Lebewesen ein Lebewesen gemeint ist, das mit einem anderen
menschlichen Lebewesen dasselbe Kerngenom gemeinsam hat. Die mitochondrialen
Gene, die nicht zum Kerngenom gehdren, fallen damit fur die Beurteilung, ob ein
Klon vorliegt, ausser Betracht. Vom Zusatzprotokoll erfasst wird also auch die Me-
thode des Klonens durch Zellkerntransfer, bei der die mitochondriadlen Gene nicht
identisch sein missen, da die entkernte Eizelle von einem anderen Lebewesen
stammen kann (vgl. Ziff. 1.2.3.3.3). Der Beginn des menschlichen Lebens hingegen
wird weder in der Biomedizin-Konvention noch im Zusatzprotokoll definiert.

Die Bundesverfassung und gestiitzt darauf das Fortpflanzungsmedizingesetz verbie-
ten sowohl das reproduktive als auch das therapeutische Klonen (vgl. Ziff. 1.4.2.2.2
und 1.4.3.1.3). Der vorliegende Gesetzesentwurf stellt zudem ausdriicklich klar, dass
auch die Gewinnung von embryonalen Stammzellen aus einem Klon oder die Ver-
wendung solcher Stammzellen verboten ist (Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢). Damit stimmt der
vorliegende Gesetzesentwurf sicher mit dem Zusatzprotokoll Uber das Verbot des
Klonens von menschlichen Lebewesen tberein.

52 Européische Union

Auf der Ebene der Européischen Union besteht keine Rechtsetzungsbefugnis im
Forschungsbereich. Dennoch wird in mehreren Dokumenten die Frage der Embryo-
nenforschung und V erwendung von Embryonen gestreift.

Das Européische Parlament verabschiedete im Sinne von programmatischen Ausse-
rungen einige Entschliessungen zu Fragen im Zusammenhang mit der Forschung an
Embryonen in vitro. Die Entschliessung von 1989 zu den ethischen und rechtlichen
Problemen der Genmanipulation besagt, dass die Zygote des Schutzes bedarf und
deshab nicht beliebig mit ihr experimentiert werden darf148. 1997 wurde die Ent-
schliessung zum Klonen gutgeheissen49, Darin wird festgehalten, dass keine Gesdll-
schaft unter irgendwelchen Umstdnden das Klonen rechtfertigen oder hinnehmen
darf.

Laut Beschluss des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Dezember
1998 sind Forschungstétigkeiten im Rahmen des Finften Rahmenprogramms der
Européischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung, technologischen Entwick-
lung und Demonstration (1998-2002) unter Respektierung der ethischen Grund-
prinzipien durchzufiihren1s0, Dasselbe gilt laut Beschluss des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 27. Juni 2002 auch flr Forschungsprojekte im Rahmen
des Sechsten Forschungsrahmenprogramms im Bereich der Forschung, technologi-

147 vgl. Botschaft zur Biomedizin-Konvention und zum Klonierungsprotokoll,
BBI 2002 327.

148 Européisches Parlament, Entschliessung A2-0327 vom 14. Mrz 1989 zu den ethischen
und rechtlichen Problemen der Genmani pulation.

149 Européisches Parlament, Klonen von Tieren und Menschen: Entschliessung B4-0209
vom 12. Mé&rz 1997 zum Klonen.

150 Beschluss 182/1999/EG. V. http://www.cordis.|u/fp5/src/ec-end.htm.
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schen Entwicklung und Demonstration (2002—2006)151. So sollen bestimmte For-
schungsbereiche wie das reproduktive und das therapeutische Klonen oder die Her-
stellung von Embryonen zu Forschungszwecken bzw. zur Gewinnung von embryo-
nalen Stammzellen nicht gefordert werden. Dagegen wird die Forderung der For-
schung an Uberzéhligen Embryonen und embryonalen Stammzellen trotz Kritik ein-
zelner Lander nicht ausgeschlossen.

Die Grundrechtscharta der Européischen Union wurde am 14. Oktober 2000 vom
Européischen Rat gebilligt1s2. Sie statuiert in Artikel 1 die Unverletzlichkeit der
Menschenwirde. Artikel 3 gewahrleistet in Absatz 1 das Recht auf kérperliche und
geistige Unversehrtheit jeder Person und verbietet in Absatz 2 das reproduktive
Klonen von Menschen.

53 Organisation der Vereinten Nationen (UNO)

531 Internationaler Pakt Gber biirgerliche
und politische Rechte

Der Internationale Pakt Uber burgerliche und politische Rechte vom 16. Dezember
1966 (UNO-Pakt 11153) garantiert die klassischen Menschenrechte. Die darin ge-
wéhrleisteten Rechte und Freiheiten entsprechen weitgehend denjenigen der EMRK
und sind wie diese nach bundesgerichtlicher Rechtsprechung im Allgemeinen un-
mittelbar anwendbar154. Die Bestimmungen des vorliegenden Gesetzesentwurfs, die
mit den vorliegend relevanten Grundrechten der Bundesverfassung und der EMRK
(vgl. ziff. 5.1.1) Ubereinstimmen, genligen somit auch den Anforderungen des
UNO-Pakts .

5.3.2 Weltgesundheitsor ganisation (WHO)

Die 50. Weltgesundheitsversammlung verabschiedete am 14. Mai 1997 eine Reso-
lution, in der sie erklérte, dass das reproduktive Klonen ethisch nicht vertretbar sei
und die Menschenwiirde und die personliche Integritét verletzelss. Die 51. Weltge-
sundheitsversammlung verabschiedete am 16. Mai 1998 eine weitere Resolution, in
der die Mitgliedstaaten aufgefordert werden, gesetzliche Massnahmen zu treffen, um
das reproduktive Klonen zu verbietenl56 (zur Situation in der Schweiz Ziff. 1.4.2.2.2
und 1.4.3.1.3). Die 52. Weltgesundheitsversammlung nahm am 25. Mai 1999 zur
Kenntnis, dass die Entwicklung von Klonierungstechniken fiir die Erzeugung von
Geweben und Organen von grossem Nutzen sein kdnnte. Sie wies jedoch darauf
hin, dass diese Entwicklungen unter Verzicht auf das Verfahren des reproduktiven

151 Beschluss 1513/2002/EG.
Vgl. http://www.europa.eu.int/comm/research/fp6/index_en.html

152 ABI. EG C 364 vom 18. Dez. 2000, S. 1.

153 SR 0.103.2.

154 vgl. etwaBGE 120 la11f.

155 Resolution der WHO 50.37 vom 14. Mai 1997 (iber das reproduktive Klonen.

156 Resolution der WHO 51.10 vom 16. Mai 1998 Uiber die ethischen, wissenschaftlichen
und sozialen Auswirkungen des Klonens auf die menschliche Gesundheit.
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Klonens zu erfolgen haben und den ethischen und rechtlichen Anforderungen geni-
gen miissen.

6 Rechtliche Grundlagen

6.1 Verfassungsmassigkeit

Der vorliegende Gesetzesentwurf stiitzt sich auf Artikel 119 Absatz 2 der Bundes-
verfassung. Dieser gibt dem Bund eine umfassende Kompetenz auf den Gebieten der
Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich, die auch die entspre-
chende Forschung einschliesst. Es handelt sich dabei um eine Kompetenz mit nach-
traglich derogatorischer Kraft, d.h. die Kantone bleiben so lange und so weit zustan-
dig, asder Bund nicht selbst aktiv wird.

6.2 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Bundesrat erhdt mit Artikel 19 des Gesetzesentwurfs flr bestimmte Bereiche
die Kompetenz, Ausfilhrungsbestimmungen zum vorliegenden Gesetz zu erlassen.
Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil der Gesetzesentwurf selbst bereits die Grund-
sitze enthélt und damit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung
durch den Bundesrat zu bewegen hat.
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Glossar

Anhang

Adulte Stammzelle

Sammzelle, die aus spezifischen Geweben von
Embryonen, Foten oder geborenen Individuen
gewonnen werden kann.

Biotechnologie

Die Wissenschaft von der technischen Nutzung von
Mikroorganismen, Zellkulturen und Enzymen.

Blastocoel

Flussigkeitsgefilite Hohle im Innern einer Blastozyste.

Blastomeren

Die ersten, noch undifferenzierten Zellen eines Embryos
nach Teilung der Zygote bis zum Morulastadium.

Blastozyste

Ein Embryo vom 4.—7. Entwicklungstag. Die Blastozy-
ste besteht aus elner usseren Zellgruppe, aus der die
Plazenta hervorgeht (Trophoblast), und der inneren
Zellmasse, aus der sich der Embryo bzw. Fotus entwik-
kelt (Embryoblast).

Chimére

Lebewesen, das aus genetisch verschiedenen Zellen
zusammengesetzt ist.

Chordadorsalis

Knorpeldhnlicher Achsenstab als Vorstufe
der Wirbelséule.

Chromosomen

Aus DNA (Desoxyribonukleinsdure; Tragersubstanz der
Erbinfomation) und Proteinen aufgebaute Makromole-
kile, welche die Erbinformation enthalten und bel jeder
Zdlteilung an die Tochterzellen weitergegeben werden.
Die Anzahl und die Gestalt der Chromosomen ist artspe-
zifisch. Menschliche Korperzellen enthalten einen dop-
pelten Chromosomensatz (diploid; 23 Chromosomen-
paare): Ei- und Samenzellen weisen dagegen nur einen
einfachen Chromosomensatz auf (haploid; 23 Chromo-
somen) auf.

Differenzierung

Vorgang, bel dem sich eine Zelle zu einem spezialisier-
ten Zelltyp entwickelt. Die Differenzierung von Stamm-
zellen in vitro kann durch die Zugabe oder den Entzug
bestimmter Wachstums- und Differenzierungsfaktoren
beeinflusst werden.

Diploide Zelle

Zéelle, die einen doppelten Chromosomensatz enthalt.
Korperzellen weisen im Unterschied zu Keimzellen
(Ei- und Samenzellen) des Menschen einen diploiden
Chromosomensatz auf.

Ektoderm

Ausseres der drei embryonalen Keimblatter, aus dem
sich unter anderem das Zentral nervensystem sowie die
Haut entwickeln.

Embryo

Nicht einheitlich verwendeter Begriff. Frucht von der
Kernverschmelzung bis zum Abschluss der Organent-
wicklung.

1268



Embryoblast Innere Zellmasse der Blastozyste, aus der sich der
Embryo entwickelt.

Embryogenese Die Entwicklung des Embryos aus der befruchteten
Eizelle.

Embryoid bodies Zellkolonien aus noch nicht endglltig differenzierten

Zéllen, die sich in Kultur aus Sammzellen bilden kon-
nen und Zdllen aller drei Keimblétter enthalten.

Embryonale Keimzelle
(EG-Zdlle)

Pluripotente Zelle, die aus Vorlauferzellen von Ei- und
Samenzellen, den so genannten primordialen Keimzel-
len, gewonnen wird. Primordiale Keimzellen lassen sich
aus elner spezifischen Region des Embryos bzw. Fotus
isolieren, die sich in der 4. Schwangerschaftswoche
entwickelt und al's Genitalleiste bezeichnet wird.

Embryonale Stammzelle
(ES-Zelle)

Aus der inneren Zellmasse eines etwa funf Tage alten
Embryos abgeleitete pluripotente Zelle.

Embryo-Splitting

Verfahren der kiinstlichen Mehrlingsbildung, bei dem
der Embryo vom Zweizell- bis zum Blastozystenstadium
durch Trennung des Zellverbands in zwei oder mehr
Teile aufgeteilt wird.

Entoderm Inneres der drel Keimblétter, aus dem sich unter ande-
rem Leber, Schilddriise und Bauchspel cheldriise sowie
die Auskleidungen des Magen-Darm-Traktes und der
Lunge bilden.

Follikel Eiblaschen; Hille der heranreifenden Eizelleim Eier-

stock.

Follikelpunktion

Entnahme einer sich in einem Follikel befindenden

Oozyte mittels einer Nadel.

Fotus Leibesfrucht vom Abschluss der Organentwicklung
(Anfang der 9. Schwangerschaftswoche) bis zur Geburt.

Genexpression Umsetzung der genetischen Information in ein
Genprodukt, meist ein Protein.

Genitalleiste In der 4. Woche entstehende embryonale Struktur, aus

der sich die Eierstdcke bzw. die Hoden entwickeln.

Gentechnologie

Teilgebiet der Genetik, das sich mit der Entwicklung
sowie der diagnostischen, therapeutischen und technolo-
gischen Nutzung von Verfahren zur Ubertragung be-
stimmter Gene aus Zellen eines Organismusin Zellen
eines anderen befasst.

Haploide Zelle

Zelle, dieim Unterschied zu einer diploiden Zelle nur
einen einfachen Chromosomensatz aufwei st.
Spermien und Eizellen sind haploid.
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Hybrid

Nicht einheitlich verwendeter Begriff. Lebewesen, das
aus einer Kreuzung zwischen artverschiedenen Eltern
hervorgegangen ist. Im Unterschied zu Chiméren sind
bei Hybriden alle Korperzellen genetisch identisch. Ein
Beispid ausdem Tierreich ist der Maulesel, eine Kreu-
zung zwischen Esel und Pferd.

Implantation

(1) Einbringen oder Einpflanzung von korperfremden
Materialien in den Organismus. (2) Synonym
fur Nidation.

Imprégnation

Eindringen des Spermiumsin diereife Eizelle.

Imprégnierte Eizelle

Die befruchtete Eizelle vor der Kernverschmel zung.

In-vitro-Fertilisation (IVF)

Die Vereinigung einer Eizelle mit Samenzellen ausser-
halb des Kdrpers der Frau.

Keimbahntherapie

Therapeutischer Eingriff in das Genom von Keimbahn-
zellen (u.a. Spermien und Eizellen). Ein derartiger Ein-
griff hat zur Folge, dass sich die genetische Veranderung
auf alle nachfolgenden Generationen vererbt.

Kemblatter

Allgemeine Bezeichnung fur diein der friihen Embryo-
genese entstehenden Zellschichten Ektoderm, Mesoderm
und Entoderm.

Keimscheibe

Aus zwei (zweibléttrige Keimscheibe; 8. Entwicklungs-
tag) bzw. aus drei (dreibléttrige Keimscheibe; 3. Ent-
wicklungswoche) Keimblattern bestehender Embryo-
blast.

Klon

Gruppe von genetisch identischen Zellen oder Organis-
men, die durch Teilung aus einer einzigen Zelle oder ei-
nem einzelnen Organismus hervorgegangen sind.

Klonierung

Die u.a. kiinstliche Erzeugung genetisch identischer
Organismen.

Kryokonservierung

Einfrierung und Lagerung von biologischem Material,
bei spielsweise Spermien oder impragnierte Eizellen.

Mesoderm Mittleres der drei Keimblétter, aus dem sich u.a. Kno-
chen und Knorpel, Nieren, Muskeln sowie Blut- und
Lymphgefasse bilden.

Morula Bezeichnung fur eéinen Embryo etwa drel Tage nach der
Befruchtung.

Nidation Einnistung (Implantation) der Blastozystein die
Schleimhaut der Gebarmutter am 5. oder 6. Tag nach der
Befruchtung.

Oozyte Bezeichnung fir die noch unreife Eizelle.

Organogenese Vorgang der Entstehung der Organe aus

den Organanlagen etwa wéhrend der 4.-8. Schwanger-
schaftswoche.
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Ovar Eierstock; paarig angelegtes weibliches Geschlechtsor-
gan, Bildungsort der weiblichen Keimzellen sowie der
weiblichen Geschlechtshormone.

Ovarielles Potenziell Iebensbedrohende Erkrankung, die durch die

Hyperstimulationssyndrom

Verabreichung von Substanzen zur Follikelstimulation
und Ovulationsinduktion hervorgerufen wird. Die Sym-
ptome sind sehr unterschiedlich und vom Schweregrad
des ovariellen Hyperstimulationssyndroms abhéngig.

Ovulation

Eisprung; die bei der geschlechtsreifen Frau mit einem
28-tégigen Menstruationszyklus normal erwei se

am 14. Tag nach Einsetzen der Menstruation erfolgende
Ausstossung einer reifen Eizelle aus dem Ovar.

Parthenogenese

Sog. Jungfernzeugung; eingeschlechtliche Fortpflanzung
aus unbefruchteten Eizellen.

Parthenote

Durch Parthenogenese entstandener, nicht entwick-
lungsfahiger menschlicher Embryo.

Plazenta

«Mutterkuchen», der die Versorgung des Fotus und die
Produktion verschiedener Hormone tibernimmt.

Er besteht zum Uberwiegenden Teil aus fotalen und zum
kleineren Teil aus miitterlichen Zellen.

Pluripotente Zelle

Nicht einheitlich verwendeter Begriff. Zelle, diesich
unter bestimmten Voraussetzungen in alle verschiedenen
Zelltypen eines Organismus differenzieren kann.

Eine pluripotente Zelle kann sich jedoch im Unterschied
Zu einer totipotenten Zelle nicht zu einem ganzen
Individuum entwickeln.

Préimplantationsdiagnostik
(PID)

Abspaltung und genetische Untersuchung einer Zelle
eines durch In-vitro-Fertilisation entstandenen Embryos
vor der Ubertragung in die Gebarmultter.

Primitivstreifen

Rinne mit beidseits erhhten Réndern, in die wéhrend
der Gastrulation ektodermale Zellen hineinwandern und
das Mesoderm ausbilden. Der Primitivstreifen legt die
Achsen des Embryos fest und bildet sich etwa

am 15. Tag nach der Befruchtung.

Primordiale Keimzelle

Zelle, aus der Uber eine Rethe von Entwicklungsstufen
Keimzellen (Ei- oder Samenzellen) entstehen. Primor-
diale Keimzellen haben im Gegensatz zu reifen Keim-
zellen einen diploiden Chromosomensatz.

Pronukleus

Kern der Eizelle bzw. desin die Eizelle eingedrungenen
Spermiums kurz vor deren Verschmelzung.

Reproduktives Klonen

Verfahren der kiinstlichen Mehrlingsbildung, bei dem
im Unterschied zum therapeutischen Klonen die Geburt
eines genetisch identischen Individuums bezweckt ist.
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Reprogrammierung

Umkehrung der Differenzierung; Ruckwandlung einer
Zdlein ein friiheres Entwicklungsstadium. Eine Repro-
grammierung des Zellkerns einer ausdifferenzierten
Korperzelle auf das noch véllig undifferenzierte Niveau
einer befruchteten Eizelle kann durch Vereinigung einer
Korperzelle mit einer entkernten Eizelle erreicht werden.

Somatische Gentherapie

Therapeutischer Eingriff in das Erbgut von Korperzel-
len. Im Unterschied zur Keimbahntherapie wird eine
durch einen solchen Eingriff verursachte Veréanderung
nicht

an die Nachkommen weitervererbt.

Stammzellen

Undifferenzierte Zellen eines Embryos, Fotus oder
geborenen Individuums, die sich durch die Fahigkeit zur
Selbsterneuerung sowie zur Differenzierung in speziali-
sierte Zelltypen auszeichnen.

Synzytium

Durch Teilung oder Verschmelzung von Zellen entste-
hender mehrkerniger Zellverband ohne Zellgrenzen.

Therapeutisches Klonen

Herstellung eines Klons durch Zellkerntransfer mit dem
Ziel, genetisch identische Stammzellen fiir den thera-
peutischen Einsatz zu gewinnen.

Totipotente Zelle

Nicht einheitlich verwendeter Begriff. Zelle mit der
Fahigkeit, sich in ein vollstandiges Individuum zu
entwickeln. Totipotent sind die befruchtete Eizelle sowie
die Embryonalzellen bis etwa zum 8-Zell-Stadium.

Trophoblast

Aussere Zellschicht der Blastozyste, aus der im weiteren
Verlauf der Entwicklung die embryonalen Anteile der
Plazenta hervorgehen.

Uberzshliger Embryo

Im Rahmen der In-vitro-Fertilisation erzeugter Embryo,
der nicht fur die Herbeiflihrung einer Schwangerschaft
verwendet werden kann.

Zellkerntransfer

Uberfiihrung eines Zellkerns einer Korperzelle in das
Zytoplasma einer entkernten Eizelle.

Zdllinie

Eine aus Zellen verschiedenen Ursprungs etablierte
Zdlkultur, diein spezifischen Nahrmedien kultiviert
werden kann und sich durch bestimmte Merkmale und
ZdIfunktionen auszeichnet. Eine embryonale Stamm-
zelllinie wird aus Zellen des Embryoblasten gebildet.

Zygote

Befruchtete Eizelle nach der Verschmelzung der Zell-
kerne von Ei- und Samenzelle.

Zytoplasma

Der von einer Zellmembran umgebene Teil der Zelle
ohne den Zdlkern.
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