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Zusammenfassung

v

Die Veroffentlichung von Dittrich et al. ,,Embryo-
nenerhaltende Gewinnung pluripotenter Stamm-
zellen: Implikationen fiir die regenerative Medi-
zin und die Reproduktionsmedizin“ Geburtshilfe
und Frauenheilkunde 2015; 75: 1239-1242 [1]
stellt die Moglichkeiten dar, die sich durch die
embryoerhaltende Gewinnung embryonaler
Stammzellen aus menschlichen Blastozysten er-
geben konnen. Die Durchfiihrung der Methode
ist jedoch rechtlich und ethisch problematischer
als von den Autoren dargestellt und in Deutsch-
land rechtlich verboten. Das von Dittrich et al. er-
wdhnte deutsche Patent DE 10 2004 062 184 zur
embryoerhaltenden Gewinnung von Stammzel-
len steht im Widerspruch zur hoéherrangigen
Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofs.
SchlieBlich ist die von Dittrich et al. vorgeschlage-
ne embryoerhaltende Gewinnung von Stammzel-
len zu Zwecken der Asservierung dieser Zellen fiir
eventuelle Therapieverwendungen in Deutsch-
land strafbeschwert verboten.

Abstract

v

The publication of “Non-embryo-destructive Ex-
traction of Pluripotent Embryonic Stem Cells: Im-
plications for Regenerative Medicine and Repro-
ductive Medicine” by Dittrich et al. in Geburts-
hilfe und Frauenheilkunde 2015; 75: 1239-1242
[1] describes various possibilities which could re-
sult from the non-embryo-destructive extraction
of embryonic stem cells from human blastocysts.
But implementing this method is more problem-
atic, both legally and ethically, than the authors
have represented it to be and is illegal in Ger-
many. German patent DE 10 2004 062 184 on the
non-embryo-destructive extraction of embryonic
stem cells referred to by Dittrich et al. contra-
venes the higher-ranking case-law of the Euro-
pean Court of Justice. Ultimately, the non-em-
bryo-destructive harvesting of embryonic stem
cells with the aim of storing these cells for use in
potential therapies as proposed by Dittrich et al. is
prohibited in Germany and could lead to criminal
prosecution.

Einleitung

v

Humane embryonale Stammzellen erfahren in
der Forschung Interesse fiir die Entwicklung neu-
er regenerativmedizinischer Therapien. Aller-
dings wird, hier am Beispiel fiir Deutschland ge-
zeigt, selbst frithen Embryonen, die fiir die
Stammzellengewinnung bendétigt werden, von
verschiedenen Seiten her der grundgesetzlich ge-
sicherte Schutz der Menschenwiirde und der
Schutz der koérperlichen Unversehrtheit zuer-
kannt. Die Gewinnung und Verwendung huma-
ner embryonaler Stammzellen beschaftigt daher
seit deren ersten Gewinnung und Kultivierung
[2] sowohl den medizinisch-naturwissenschaftli-
chen als auch ethischen und rechtlichen Diskurs.
Kern dieser Diskussionen war und ist der mora-
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lische und der damit verbundene rechtliche Sta-
tus menschlicher Embryonen im Blastozystensta-
dium. Hier stehen sich im Wesentlichen zwei
Positionen gegeniiber. Zum einen wird vertreten,
dass mit der befruchteten Eizelle, spdtestens mit
dem Verschmelzen des miitterlichen und vaterli-
chen Kerns, eine Entitdt mit eigenem moralischen
und rechtlichen Wert entstanden ist, wobei die-
ser Wert dem eines (geborenen) Menschen ent-
spricht, sodass alle Entwicklungsphasen ab dieser
Verschmelzung auch rechtlich wie geborene
Menschen gegen fremdbestimmte und fremdniit-
zige, weil nicht dem Embryo dienend, Zerstérung
oder Verzwecklichung geschiitzt werden (siehe
dazu mit weiteren Nachweisen [3,4]). Zum ande-
ren wird davon ausgegangen, dass der Moment
der Entstehung dieses eigenstindigen mora-
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lischen und rechtlichen Wertes erst spdter in der Embryonalent-
wicklung eintritt, wobei hier verschiedene Zeitpunkte wie bei-
spielsweise die Bildung erster neuronaler (Vorldufer-)Zellen ge-
nannt werden (siehe dazu mit weiteren Nachweisen [5,6]). Folge
der Ansichten, die hinsichtlich der Entstehung der Rechtsperson-
lichkeit nicht schon auf die Verschmelzung der Vorkerne abstel-
len, kann damit sein, dass humane Embryonen, z.B. im Blastozys-
tenstadium, auch fiir fremdniitzige Zwecke zerstérend verwen-
det werden konnen, sofern diese Verwendung in einem Zeit-
punkt erfolgt, in dem der Embryo noch keine eigene Rechtsper-
sonlichkeit erlangt hat. Im deutschen und zum {iberwiegenden
Teil im kontinentaleuropdischen Verstdndnis hat sich bislang
aber mehrheitlich die Ansicht durchgesetzt und gehalten, dass
spdtestens mit der Verschmelzung der Vorkerne von Ei- und Sa-
menzelle bei der Befruchtung der Embryo eine eigene Rechtsper-
sonlichkeit mit eigenen (Grund-)Rechten entstanden ist. Nur so
ist die Entstehung des deutschen Embryonenschutzgesetzes
(ESchG) zu verstehen sowie die unionsrechtlichen Vorgaben
zum Patentrecht und die des Europdischen Patentiibereinkom-
mens (EPU). Folglich ist die embryozerstérende Gewinnung von
pluripotenten Stammzellen aus Embryonen in Deutschland ver-
boten (§2 Abs.1 ESchG) und die Patentierung von Erfindungen
ausgeschlossen, sofern sie nach der Dogmatik des Europdischen
Gerichtshofs (EuGH) wie auch nach der Dogmatik des EPU auf
Stammzellen beruhen, die — wann auch immer das in der Vergan-
genheit erfolgte — durch die Zerstérung eines Embryos gewonnen
worden sind (EU-Patentrecht [7], EPU [8]).

Aufgrund dieser Beschrankungen wurde die sogenannte em-
bryoerhaltende Gewinnung von Stammzellen zundchst als Aus-
weg aus dem Dilemma gesehen, das sich zwischen dem medizi-
nischen Nutzen embryonaler Stammzellen fiir neue Therapien
und der eigenen Rechtspersonlichkeit des Embryos entfaltet, da
der Embryo bei den embryoerhaltenden Verfahren den Eingriff
der Stammzellengewinnung (seiner Stammzellen) {iberstehen
soll. Das Verfahren ware damit auf makroskopischer Ebene der
allogenen Zell- und Gewebespende vergleichbar. Diese Betrach-
tung greift jedoch bei der gegenwartigen Rechtslage und dem
nach wie vor vorherrschenden Verstindnis vom moralischen
und rechtlichen Status humaner Embryonen in vitro zu kurz. Da-
rauf gehen Dittrich et al. [1] in ihrer Darstellung nicht ein und es
kann daher der Eindruck entstehen, die embryoerhaltende Ge-
winnung von Stammzellen sei - vor allem, wenn man das ent-
sprechend von Dittrich et al. beschriebene und patentierte Ver-
fahren anwendet - rechtlich méglich.

Bevor im Folgenden die Rechtslage in Anbetracht der Auslegung
des Embryonenschutzgesetzes sowie der Patentrechtsprechung
des EuGH und des EPU in Bezug auf die Technik der embryoerhal-
tenden Gewinnung von Stammzellen dargestellt wird, ist es zum
Verstandnis der Diskussion zur embryoerhaltenden Verwendung
humaner Embryonen notwendig zu verstehen, worauf die Ableh-
nung auch dieser Form der Stammzellengewinnung aus Blasto-
zysten bestehen kann. Diese kann zum einen darauf beruhen,
dass man jede Verwendung humaner Embryonen, die nicht der
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft dienen, ablehnt, weil man
schon in frithen Embryonen ab der Verschmelzung von Ei- und
Samenzelle ein Rechtssubjekt sieht, dessen fremdniitzige Ver-
wendung ausgeschlossen ist. Zum anderen kann der Ausschluss,
wie hier darzustellen ist, darauf beruhen, dass es sich dabei in Be-
zug auf das gegenwartig vorherrschende Verfassungsverstdandnis
und die einfachrechtliche Gesetzeslage sowie in Bezug auf die
bisherige Rechtsprechung um die einzig kohdrente und kon-
sequente Gesetzesauslegung und -anwendung handelt, ohne
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dass es sich dabei um eine Ablehnung dieser Technik lediglich
aufgrund der Tatsache, dass humane embryonale Stammzellen
verwendet werden, handelt.

Bedeutung der Technik der embryoerhaltenden
Verfahren fiir den Embryo

v

Die Charakteristika und die Bedeutung humaner embryonaler
Stammzellen fiir eventuelle medizinische Therapien wurden in
der Vergangenheit umfangreich dargestellt, sodass an dieser Stel-
le auf die entsprechende Literatur verwiesen werden kann [9,
10]. Fiir die folgenden Betrachtungen haben diese Eigenschaften
zudem keine Bedeutung. Hinsichtlich der Technik des von Dit-
trich et al. [1] beschriebenen Verfahrens ist festzuhalten, dass
sich die Autoren hierzu auf ihre friithere Veroffentlichung [11] so-
wie auf das Patent DE 10 2004 062 184, das von Teilen der Auto-
ren gehalten wird, berufen, wonach der Nachweis, dass das dar-
gestellte und dann auch fiir menschliche Blastozysten patentierte
Verfahren technisch umsetzbar sei, durch entsprechende Ver-
suche im Mausmodell erfolgt sei. Tatsachlich wurden ausweislich
der Publikation [11] nach Stammzellasservation aus den Blasto-
zysten gesunde Nachkommen im Mausmodell geboren. Die Auto-
ren verschweigen in ihrer aktuellen Publikation jedoch die
Aspekte ihrer fritheren Forschung, die rechtlich gegen die Zulas-
sung dieses Verfahrens fiir menschliche Zellen sprechen. In ihrer
aktuellen Publikation entsteht der Eindruck, dass der Erfolg be-
zliglich der gesunden Nachkommenschaft garantiert sei. Blickt
man in die frithere Publikation, ergeben sich fiir die Ubertragung
auf humane Embryonen jedoch rechtserhebliche Zweifel. In der
Originalpublikation wurden 40 Mausblastozysten biopsiert. Le-
diglich 24 Blastozysten haben diesen Eingriff {iberstanden, die
dann auf 4 Ammenmaduse iibertragen wurden. Eine Ammenmaus
gebar daraufhin 2 Nachkommen. Die technische Leistung dieser
Arbeit soll hier nicht geschmadlert werden, da es - wie die Auto-
ren zurecht schreiben - wesentlich schwieriger ist, embryonale
Stammzellen embryoerhaltend aus Blastozysten zu gewinnen
als Stammzellen unter Zerstérung von Blastozysten. Die Autoren
haben zu dieser Aufgabe eine Losung gefunden, die im Tiermo-
dell praktikabel ist, die aber in Anbetracht der diesem Verfahren
innewohnenden Bestandsgefahren fiir die Blastozyste bei
menschlichen Blastozysten aufgrund des in § 2 Abs. 1 ESchG nor-
mierten Verbots nicht angewendet werden darf.

Bemerkenswert ist zudem, dass Dittrich et al. [1] in ihrer aktuel-
len Publikation, die ca. 10 Jahre jiinger ist als die darin diskutierte
Patentanmeldung aus dem Jahr 2004 und die Veréffentlichung,
auf die sie sich in ihrer aktuellen Publikation und im Patentver-
fahren berufen, keine neuere Literatur oder Ergebnisse nennen,
die eine hohere Erfolgsrate bei der embryoerhaltenden Gewin-
nung von Stammzellen zeigen wiirde als in den Schriften von
vor 10 und mehr Jahren. Warum? Diese Feststellung geht einher
mit der Beobachtung, dass die embryoerhaltende Gewinnung
von Stammzellen - zumindest in Bezug auf humane Embryonen
- auch in anderen Rechtskreisen keine Rolle zu spielen scheint.
Eine Recherche iiber PubMed, selbst mit den von Dittrich et al.
[1] genutzten Keywords, bringt keine nennenswerten Veroffent-
lichungen entsprechender Forschungsbemiihungen.



PID an totipotenten Stammzellen

aus embryoerhaltender Gewinnung

v

Die PID unter Biopsie und Untersuchung totipotenter Zellen (im
Morulastadium) ist ausnahmslos und unabhdngig von erhalten-
dem oder zerstorendem Einfluss auf den ,,Restembryo* verboten,
weil selbst einzelne, dem multizelluliren Embryo im Blastome-
renstadium entnommene totipotente Zellen nach §8 Abs.1
ESchG rechtlich selbst als Embryonen gelten. Daher ist die geziel-
te Zerstorung einer solchen biopsierten Zelle, wie dies im Rah-
men der PID notwendig ist, nach § 2 Abs.1 ESchG verboten. Im
Ubrigen wird schon die Abspaltung einer totipotenten Zelle aus
einem multizelluliren Embryo aufgrund des rechtlich angeord-
neten Embryonalcharakters der biopsierten Zelle als ,.eigenstdn-
diger Embryo durch § 6 Abs. 1 ESchG als verbotenes Klonen an-
gesehen, weil durch die Abspaltung ein anderer, im Vergleich
zum Ursprungsembryo erbgleicher Embryo artifiziell erzeugt
worden ist [12,13]. Aus den gleichen Griinden ist daher auch die
embryoerhaltende Biopsie und Nutzung solcher totipotenter
Stammzellen zu Zwecken des Anlegens einer Stammzellenkultur
verboten.

PID an pluripotenten Stammzellen

aus embryoerhaltender Gewinnung

v

Da es die Intention der PID ist, (genetische) Informationen tiber
den (Rest-)Embryo zu erhalten, ist es selbstverstandlich, dass die
Verfahren der PID embryoerhaltend sein miissen. Eine Beschadi-
gung des Restembryos kann sich hier jedoch durch die Verwirk-
lichung des letztlich jeder Technik innewohnenden Restrisikos
ergeben oder schlicht durch menschliches Versagen. Die Biopsie
von nicht mehr totipotenten Zellen des Embryos zu Zwecken
der Untersuchung der gewonnenen Zellen im Rahmen der PID
ist jedoch auch nach der letzten Reform [14] des Embryonen-
schutzgesetzes in Deutschland grundsatzlich verboten (vgl. §3a
Abs. 1 ESchG). Nur ausnahmsweise ist gemdf3 § 3a Abs.2 ESchG
und unter den dort genannten Voraussetzungen eine PID zulds-
sig. Dieser Ausnahmetatbestand ist erfiillt, wenn aufgrund der
genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle stammt,
oder des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, oder von bei-
den fiir deren Nachkommen das Risiko einer schwerwiegenden
Erbkrankheit besteht oder wenn eine schwerwiegende Schadi-
gung des Embryos, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer
Tot- oder Fehlgeburt fithren wird, festgestellt werden soll. Zusdtz-
liche gesetzliche Bedingungen fiir die PID sind die Aufklirung
und Beratung der Frau vor Durchfiihrung der PID sowie die zu-
stimmende Bewertung einer interdisziplindr zusammengesetz-
ten Ethikkommission. Vor allem muss es Ziel der PID sein, eine
Schwangerschaft herbeizufiihren und zwar bei der Frau, von der
die Eizelle stammt und sofern der Embryo keine genetischen Ab-
weichungen aufweist, die gegen seinen Transfer sprechen.

Das Gesetz ldsst zwar offen, welche Zellen aus dem Embryo fiir
die PID verwendet werden konnen, grundsatzlich ist daher so-
wohl die Trophektodermbiopsie als auch die Biopsie von Zellen
der inneren Zellmasse rechtlich méglich. Zudem ist die zersto-
rende Untersuchung der biopsierten, nicht totipotenten Zellen,
zuldssig, weil diese Zellen nicht als Embryo gelten, rechtlich nicht
eigens geschiitzt sind und rechtlich wie andere Zell- oder Gewe-
bespenden behandelt werden (so auch [15]). Allerdings hat die
jeweilige Gefihrdung der beiden vorgenannten Biopsievarianten
auf den entwicklungsfihigen Fortbestand des untersuchten Em-
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bryos einen entscheidenden Einfluss darauf, welches Verfahren
tatsdchlich durchgefiihrt werden darf.

Der Grad der Wahrscheinlichkeit, um bei der PID von einem si-
cheren Verfahren in Bezug auf die Erhaltung des betroffenen Em-
bryos sprechen zu kénnen, wird in der Literatur weniger dis-
kutiert als die Einfiihrung der Verfahren als solches. Auch Dit-
trich et al. [1] gehen entgegen der hierzu typischerweise zu fin-
denden Aufklirungsdokumentationen der niedergelassenen Arz-
te nicht darauf ein, dass der Embryo durch die Biopsie seine wei-
tere Entwicklungsfahigkeit verlieren kann. Stattdessen stellen
Dittrich et al. [1] auf die eventuell genaueren Ergebnisse der Un-
tersuchung von Zellen der inneren Zellmasse ab, die mit dem von
ihnen beschriebenen embryoerhaltenden Verfahren biopsiert
worden sind, im Vergleich zur Trophektodermbiopsie, bei der es
sich zwar auch um ein embryoerhaltendes Verfahren handelt,
das aber eine andere Bestandsgefihrdung fiir den Embryo dar-
stellt. Die Information und die Aufkldrung hinsichtlich der unter-
schiedlichen Bestandsgefdhrdungen ist aber wesentlich fiir den
untersuchenden Arzt, fiir die betroffenen Elternpaare und ggf.
auch fiir die Ethikkommissionen, die nach §3a ESchG iVm. der
Praimplantationsdiagnostikverordnung (PIDV) iiber einen An-
trag auf Durchfiihrung einer PID entscheiden miissen, weil erst
diese Angabe - zusammen mit der Qualitédt der Testergebnisse —
jedenfalls die betroffenen potenziellen Eltern in die Lage versetzt
zu entscheiden, ob eine PID im konkreten Fall durchgefiihrt wird.

Gewinnung und Asservierung pluripotenter
Stammzellen mittels embryoerhaltender Verfahren

v

Die embryoerhaltende Gewinnung von pluripotenten Stammzel-
len aus der inneren Zellmasse zu Zwecken der Asservierung die-
ser Stammzellen ist in Deutschland strafbeschwert verboten;
auch nach dem von Dittrich et al. [1] beschriebenen Verfahren.
Diese Verfahren sind nicht zuldssig, da sie nicht der Erhaltung
des Embryos dienen. Dies gilt auch fiir die sogenannten embryo-
erhaltenden Verfahren, da sie letztlich immer ein Restrisiko fiir
die Zerstorung des Embryos bergen und da der Embryo durch
die Biopsie zudem keinen Nutzen fiir seine weitere Entwicklung
hat. Das Embryonenschutzgesetz erfasst durch §2 Abs.1 ESchG
als verbotene Einwirkungen auf den in vitro vorliegenden Em-
bryo jedoch schon alle Handlungen, die nicht der Erhaltung des
Embryos dienen und ahndet gegensdtzliches Verhalten mit Frei-
heitsstrafe von bis zu 3 Jahren oder mit Geldstrafe.

Zudem ist unter Beriicksichtigung der typischen Griinde fiir die
Durchfiihrung einer medizinisch assistierten Fortpflanzung nicht
ersichtlich, wo der ,Markt* fiir die embryoerhaltende Gewin-
nung von Stammzellen nach dem von Dittrich et al. [1] beschrie-
benen Verfahren sein soll. Wird eine PID durchgefiihrt und fest-
gestellt, dass im Embryo eine schwerwiegende Schddigung, die
mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiih-
ren wird, vorliegt, dann wird der betroffene Embryo verworfen.
Von einer Asservierung von Stammzellen unter Erhaltung und
Transfer des Embryos ist hier nicht auszugehen, da fiir die Krank-
heiten, die im Rahmen der PID detektiert werden, selbst unter
Verwendung der asservierten Zellen auf absehbare Zeit keine
Therapie méglich sein wird. Das von Dittrich et al. [1] erwdhnte
Verfahren der ,prdimplantativen Therapie* ist, wie die Autoren
selbst schreiben, ein ,Vorgriff auf die Zukunft“, wobei hier er-
gdnzt sein soll: ein Vorgriff auf eine unbestimmte und selbst un-
ter Beriicksichtigung der Geschwindigkeit des medizinischen
Fortschritts wahrscheinlich ein Vorgriff auf eine weit entfernte
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Zukunft, die keinem Embryo zugutekdme, der heute oder in ab-
sehbarer Zeit seine Stammzellen abservieren lassen wiirde. Viel-
mehr ist das Ziel der PID aufgrund der Komplexitdt genetisch be-
dingter Erkrankungen, nur solche Embryonen zu transferieren,
die keine solchen genetischen Defekte aufweisen, die eine
schwerwiegenden Schddigungen, die mit hoher Wahrscheinlich-
keit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wiirden, aufweisen. Im
Ubrigen wire es im Anschluss an die PID bislang verboten, aus
dem aufgrund der festgestellten genetischen Abweichungen
nicht transferierten Embryo Stammzellen unter Zerstoérung des
Embryos zu gewinnen, selbst dann, wenn damit Zelllinien er-
zeugt werden sollen, die zur Erforschung der genetischen Krank-
heitsursachen verwendet werden sollen, wegen der der betref-
fende Embryo nicht transferiert wird. Grund hierfiir ist, dass
auch solche Embryonen, so lange sie im Sinne des Embryonen-
schutzgesetzes als entwicklungsfihig gelten, Embryonen im Sin-
ne von § 8 Abs. 1 ESchG sind, die nicht zielgerichtet zu fremdniit-
zigen Zwecken wie der Stammzellengewinnung zerstért werden
diirfen. Méglich ist hier nur, die betreffenden Embryonen so lan-
ge ,stehen zu lassen“ bis sie nicht mehr entwicklungsfahig sind,
da sie dann nicht mehr als Embryonen im Sinne des Embryonen-
schutzgesetzes gelten [16,17]. Allerdings diirften dann die
Stammzellengewinnung qualitativ vereitelt sein.

Geht man davon aus, dass keine PID erfolgt, sondern ,lediglich“
eine medizinisch assistierte Fortpflanzung, ist kaum davon aus-
zugehen, dass die betroffenen Paare bei korrekter Aufkldrung
dem Eingriff der sogenannten embryoerhaltenden Stammzellen-
gewinnung aus der inneren Zellmasse zustimmen werden. Der
Grund liegt darin, dass der Arzt wie oben dargestellt immer auch
iber die Bestandsgefahren fiir den Embryo aufkldren miisste. Er
miisste gegenwartig und unter Bezugnahme auf die Veroffentli-
chung von Dittrich et al. [1] darauf verweisen, dass wie in Tier-
modellen gezeigt, wahrscheinlich in 40% der Fille der Embryo
den Eingriff nicht iiberstehen wird. Selbst wenn das Verfahren
hinsichtlich Erfolgsquote und damit der Bestandsgefahrdung ver-
bessert wird, wird ein technisches Verfahren immer ein Restrisi-
ko haben, sei dies in der Technik selbst verkérpert oder in
menschlichem Fehlverhalten. Daher kann und darf der Arzt im
Rahmen der Aufklarung nicht eine 100%-Erfolgsquote der em-
bryoerhaltenden Stammzellengewinnung versprechen, sondern
ist verpflichtet, mit realistischen Werten aufzukldren. Wenn
man dann noch die zur Verfiigung stehende (limitierte) Anzahl
an Embryonen eines Paares bei der In-vitro-Fertilisation bertick-
sichtigt, die Erfolgsrate der medizinisch assistierten Fortpflan-
zungsbehandlung selbst ohne Eingriffe in den dabei erzeugten
Embryo von ca. 15% pro IvF-Zyklus berticksichtigt [18] sowie die
Lebenssituation der Paare, die eine medizinisch assistierte Fort-
pflanzungsbehandlung in Anspruch nehmen, ist nicht davon aus-
zugehen, dass diese Paare einem solchen Eingriff zustimmen
wiirden, der zudem keinen unmittelbaren Nutzen fiir diesen Em-
bryo hat, der aber mit (zusdtzlichen) Gefahren fiir eine erfolgrei-
che Schwangerschaft verbunden ist. Ohne hier eine Entschei-
dung {iber die Qualitdt verschiedener Stammzelltypen fiir deren
jeweilige therapeutische Verwendung treffen zu wollen, muss
man auch bedenken, dass die Asservierung von Nabelschnur-
stammzellen oder die Erzeugung von iPS-Zellen wesentlich we-
niger invasiv und bestandsgefdhrdend fiir den Embryo sind als
die sogenannten Verfahren embryoerhaltender Stammzellenge-
winnung aus einer Blastozyste. Dazu kommt noch, dass die An-
wendung der biopsierten Zellen ungewiss ist, sodass der Embryo
einem Bestandsrisiko ausgesetzt wird, das vermutlich in keinem
akzeptablen Verhiltnis zu dem eventuellen Nutzen fiir den spa-
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ter geborenen Menschen stehen wiirde, der einzig durch die
biopsierten und dann asservierten Zellen erreicht wird. Auch
iiber diese Zusammenhdnge miisste der Arzt vor Durchfithrung
der PID aufkldren, da diese Aspekte fiir die Entscheidung der be-
troffenen Paare wesentlich sind.

Es kann letztlich auch dahinstehen, ob ein schmales Fenster einer
rechtlich zuldssigen embryoerhaltenden Stammzellengewin-
nung aus der inneren Zellmasse fiir Therapiezwecke zugunsten
des biopsierten Embryos besteht. Es hat mehr den Eindruck, dass
solche ,Therapien“ eher (rechts-)theoretischer Natur sind, da
hierfiir sichergestellt sein miisste, dass die biopsierten Zellen da-
zu verwendet werden miissten, um den Embryo, von dem sie
biopsiert worden sind, zu therapieren. Sind solche Therapien
verfiighar? Man wird hier stattdessen davon auszugehen haben,
dass ein Embryo, bei dem im Rahmen einer PID eine entspre-
chende schwerwiegende genetische Abweichung festgestellt
wird, deren Auswirkungen sich theoretisch mit seinen Stamm-
zellen therapieren lassen konnten, schlicht nicht transferiert
wird, sodass die Therapieoption an solche nicht besteht.

Patentierung der embryoerhaltenden Gewinnung
pluripotenter Stammzellen

v

Das von Dittrich et al. [1] erwdhnte und von Teilen der Autoren
gehaltene Patent DE 10 2004 062 184 zur embryoerhaltenden
Gewinnung von Stammzellen steht im Widerspruch zur héher-
rangigen Rechtsprechung des EuGH. Das beschriebene deutsche
Patent muss an den Patenterteilungs- und Patentausschlussgriin-
den der §§ 1 a, 2 PatG gemessen werden, die zum einen unter an-
derem die Patentierung von Erfindungen auf Grundlage von Stof-
fen menschlicher Herkunft regeln und die zum anderen der Um-
setzung hoherrangigen Richtlinienrechts der Europdischen Uni-
on dienen. Konkret handelt es sich dabei um die Umsetzung der
Biopatentrichtlinie 98/44/EG. Aufgrund dieses Abhédngigkeitsver-
hdltnisses der hier einschldgigen deutschen Normen von der
normsystematisch héherrangigen Biopatentrichtlinie muss sich
die Auslegung und Anwendung dieser deutschen Normen an der
entsprechenden Auslegung des hoherrangigen Unionsrecht ori-
entieren. Insoweit ist dann z.B. die Rechtsprechung des EuGH
auch von deutschen (Patent-)Behérden zu beachten, wenn diese
Behorden deutsche Normen des Patentgesetzes mit unionsrecht-
lichem Ursprung anwenden (zu dieser Pflicht deutscher Behor-
den allgemein [19,20]).

Der EuGH hat fiir das durch die Biopatentrichtlinie unionsrecht-
lich geprédgte Biopatentrecht jedenfalls im Rahmen des soge-
nannten Briistle-Urteils und des Parthenoten-Urteils entschie-
den, dass Techniken unter Verwendung humaner embryonaler
Stammzellen nicht patentierbar sind, wenn diese auf der Zersto-
rung oder lediglich der Verwendung entwicklungsfdahiger Em-
bryonen basieren, weil der EuGH solchen Embryonen letztlich
aus dem unionalen Verfassungsrecht abgeleitete eigene Rechte
zuerkennt, die diese Embryonen gegen Zerstérung oder sonstige
Verzwecklichung schiitzen sollen [7,21]. Firr den Patentaus-
schluss kommt es zudem nicht darauf an, ob die Gewinnung der
Embryonen in der Patentschrift {iberhaupt erwdhnt wird, da die
Zerstorung bzw. Verwendung als solche als rechtlich missbilligt
angesehen werden und sich daher ggf. auch auf die abhdngigen
Folgeprodukte und Verfahren auswirken. Dadurch soll aus-
geschlossen werden, dass durch eine entsprechend geschickt for-
mulierte Abfassung der Patentschrift die an sich rechtlich miss-
billigte Zerstérung bzw. Verwendung humaner Embryonen um-



gangen wird [22]. Die Patentierbarkeit solcher Erfindungen wiir-
de die vom Gesetzgeber nicht gewollte Instrumentalisierung und
kommerzielle Verwendung des Menschen bedeuten. Eine solche
von fremden Zwecken (fremd, weil der Embryo, aus dem die Zel-
len gewonnen werden, selbst nicht davon profitiert, sondern nur
andere) geleitete Zerstérung oder Verwendung humaner Em-
bryonen hat der EuGH im Patentrecht als unvereinbar mit dem
in Art. 6 BiopatentRL normierten unionsrechtlichen Ordre public
gewertet und die Patentierbarkeit entsprechender Erfindungen
verneint. Dabei unterscheidet der EuGH zwar zundchst zwischen
LZerstorung® und ,Verwendung*“ von Embryonen, sodass offen-
sichtlich ein Unterschied zwischen Embryozerstérung und Em-
bryoverwendung existiert. Eine ,ledigliche* Embryoverwendung
zu Zwecken der Stammzellengewinnung muss daher nicht not-
wendigerweise auch eine Embryozerstérung sein, die ebenfalls
zur Stammzellengewinnung genutzt werden kann. Der EuGH
hat jedoch beide Formen rechtlich gleichbehandelt und sieht in
beiden Formen einen Verstof3 gegen den unionsrechtlichen Ordre
public [7]. Daher ist auch die embryoerhaltende Gewinnung von
Stammzellen im Patentrecht letztlich nichts anderes als eine mit
dem unionsrechtlichen Ordre public unvereinbare Einwirkung
auf menschliche Embryonen, die dazu fiihrt, das Erfindungen,
die auf derart gewonnenen Stammzellen beruhen, unabhdngig
davon, ob die Art und Weise der Gewinnung in der Patentschrift
erwahnt wird, nach der Biopatentrichtlinie und damit auch nach
deutschen Patentgesetz nicht patentfdhig sind. Schon diesen Zu-
sammenhang hat das DPMA verkannt und daher in materiell-
rechtlich zu beanstandender Weise das von Dittrich et al. [1] ge-
nannte Patent rechtswidrig erteilt.

Zudem kann auch aus der Rechtsprechung des BGH auf Grund-
lage der Briistle-Entscheidung, die auf Vorlage des BGH an den
EuGH ergangen war [23], nicht abgeleitet werden, dass solche
Techniken zur Stammzellengewinnung patentierbar seien, die
den Embryo erhalten. Das hierbei immer wieder vorgetragene
Argument, der BGH hdtte solche Techniken als grundsatzlich pa-
tentierbar angesehen, ist unzutreffend, da sich der BGH in dem
entsprechenden Urteil nicht zu embryoerhaltenden Verfahren
gedullert hat, die sich auf Embryonen im Sinne des Patentrechts
(und des Embryonenschutzrechts) beziehen. Innerhalb des Ur-
teils des BGH ist zudem nicht nachvollziehbar, warum der BGH
nach den Ausfithrungen zur Gewinnung von ,embryonalen“
Stammzellen aus primordialen Keimzellen behauptet, dass es
der Zuldssigkeit der Patentanspriiche nicht entgegenstehe, dass
andere Wege zur Gewinnung von embryonalen Stammzellen
ohne Zerstérung von menschlichen Embryonen in der Patent-
schrift nicht aufgezeigt werden. Stattdessen wiirde die ausfiihr-
bare Offenbarung eines von mehreren denkbaren Wegen zur
Verwirklichung eines ,generisch“ beanspruchten Verfahrens-
schritts geniigen, wenn dieser Schritt bei wertender Betrachtung
in seiner allgemeinen Bedeutung zur Problemlésung gehort [23].
Die Gewinnung von ,embryonalen“ Stammzellen aus primordia-
len Keimzellen toter Feten oder toter Embryonen im Alter meh-
rerer Wochen ist jedoch zum einen (technisch) wesentlich ver-
schieden von der embryoerhaltenden Gewinnung embryonaler
Stammzellen aus entwicklungsfahigen humanen Embryonen im
Blastozystenstadium. Zum andern sind diese Feten bzw. Embryo-
nen tot und daher keine Embryonen im Sinne des Patentrechts.
Zudem spielt bei toten Feten bzw. Embryonen die feten- bzw.
embryoerhaltende Gewinnung keine Rolle hinsichtlich der wei-
teren, nicht vorhandenen Entwicklungsfihigkeit. Schon daher
kann die Gewinnung von ,embryonalen“ Stammzellen aus prim-
ordialen Keimzellen nicht als ausfiihrbare Offenbarung eines von
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mehreren denkbaren Wegen zur Verwirklichung eines ,gene-
risch“ beanspruchten Verfahrensschritts gelten. Das Gleiche gilt
daher fiir das weitere, angeblich embryoerhaltende Verfahren,
aufdas der BGH eingeht: die Gewinnung embryonaler Stammzel-
len aus arretierten Embryonen. Ebenso wie die abgegangenen
Feten bzw. Embryonen keine Embryonen im Sinne des Patent-
rechts sind, da ihnen jeweils die Entwicklungsfahigkeit fehlt, sind
arretierte Embryonen keine Embryonen im Sinne des Patent-
rechts, da auch sie nicht entwicklungsfahig sind. Dies fiihrt der
BGH sogar aus [23]. Schlielich werden solche arretierten Em-
bryonen typischerweise im Rahmen der Stammzellengewinnung
Lzerstort”, sodass hierbei noch nicht einmal ein (den toten Em-
bryo) erhaltendes Verfahren vorliegt. Mit anderen Worten: Der
BGH hat bei seiner Entscheidung zwar in Erwdgung gezogen,
dass Verfahren existieren, bei denen Stammzellen aus Entitdten
gewonnen werden konnen, die aus rechtlicher Sicht keine Em-
bryonen darstellen, da sie ihre Entwicklungsfahigkeit verloren
haben. Nicht erwogen zu haben scheint der BGH hingegen die er-
wadhnten embryonenerhaltenden Verfahren, bei denen ein Em-
bryo (im Sinne des Patentrechts) zwar nicht zerstort, gleichwohl
aber immer noch verwendet wird.

Das vom BGH fiir zuldssig erachtete einschrankende Merkmal in
Bezug auf den Patentanspruch (sogenannter Disclaimer) ,wobei
keine isolierten gereinigten Vorlduferzellen aus humanen em-
bryonalen Stammzellen umfasst sind, bei deren Gewinnung Em-
bryonen zerstort worden sind“ schlief3t aber entgegen zur an sich
hier beachtlichen Rechtsprechung des EuGH diejenigen embryo-
nenerhaltenden Verfahren, die Embryonen zerstérungsfrei fiir
die Stammzellengewinnung verwenden und damit gegen Art. 6
Abs. 2 Buchst. ¢) RL98/44/EG verstof3en, nicht explizit vom Pa-
tentschutz aus. Auch das DPMA hat diesen Zusammenhang bei
der Erteilung des von Dittrich et al. [1] erwdhnten Patents ver-
kannt. Es ist daher abzuwarten, ob sich dieses Patent gegeniiber
einer etwaig eingelegten Nichtigkeitsklage, die dann auf die ho-
herrangige Auslegung der RL98/44/EG durch den EuGH einzuge-
hen hat, behaupten kann. Man bedenke hier, dass auch das soge-
nannte Briistle-Patent zundchst in Bezug auf humane Stammzel-
len erteilt worden war, dann aber im Rahmen eines mehrjdhrigen
und mehrinstanziellen Gerichtsverfahrens vom BGH explizit zu-
mindest in Bezug auf Erfindungen, die die Zerstérung humaner
Embryonen voraussetzen, fiir nichtig erkldrt worden ist.
SchlieBlich ist es erstaunlich, dass das von Dittrich et al. [1] er-
wahnte Patenterteilungsverfahren zundchst zwar darauf eingeht,
dass das betreffende deutsche Patent in Deutschland aufgrund
der Verbote des Embryonenschutzgesetzes nicht ausgefiihrt wer-
den darf (siehe dazu oben) [24]. Das DPMA hat sich dann aber im
weiteren Verfahrensverlauf filschlicherweise von dieser Argu-
mentation abbringen lassen [25]. Die Feststellung der fehlenden
Ausfiihrbarkeit aufgrund rechtlicher Hindernisse ist aber we-
sentlich, da nach § 2 Abs. 1 PatG fiir Erfindungen, deren gewerb-
liche Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten
Sitten verstofRen wiirde, keine Patente erteilt werden, auch wenn
ein solcher Verstof3 nicht allein aus der Tatsache hergeleitet wer-
den kann, dass die Verwertung der konkreten Erfindung durch
Gesetz oder Verwaltungsvorschrift verboten ist.

Im Ubrigen verschweigen Dittrich et al. [1], dass die auf ihrem
deutschen Patent beruhende, korrespondierende Europdische
Patentanmeldung EP1674563A1 von der zustdndigen Beschwer-
dekammer des EPO zuriickgewiesen worden ist. Zum Verstdand-
nis dieses Aspekts ist es wichtig zu wissen, dass aus geschicht-
lichen Griinden in Europa zwei voneinander unabhdngige Pa-
tentschutzregime bestehen, die jeweils fiir sich gleichwertigen
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Schutz bieten, und es dem Erfinder frei steht, wessen er sich be-
dienen mochte: zum einen die nationalen Patentsysteme der ein-
zelnen Staaten der Europdischen Union, die z.T. durch Unions-
recht wie der Biopatentrichtlinie harmonisiert sind, und zum an-
deren das im Rahmen von Staatsvertrdgen geschaffene Europa-
ische Patentiibereinkommen (EPU). Mit der EPU-Patentanmel-
dung wurde zundchst ebenfalls ein Patent fiir die embryoerhal-
tende Gewinnung von Stammzellen beantragt, wobei auch hu-
mane Blastozysten vom Anspruch umfasst waren. Die Priifabtei-
lung wies die Anmeldung mit der Begriindung zuriick, der
Gegenstand der eingereichten Anspriiche sei im Hinblick auf Art.
53a) iVm. Regel 28 ¢) EPU von der Patentierbarkeit ausgeschlos-
sen, da auch die zerstoérungsfreie Verwendung menschlicher Em-
bryonen als Ausgangsmaterial in einem Verfahren zur Gewin-
nung von embryonalen Stammzellen, das gewerbliche Anwen-
dung findet, als ,Verwendung zu industriellen oder kommerziel-
len Zwecken* im Sinne der Regel 28 c) EPU anzusehen sei. Der
hiergegen zur Beschwerdekammer des EPA eingelegte Beschwer-
de wurde letztlich zwar aus formalen Griinden nicht stattgege-
ben, allerdings duferte sich die Beschwerdekammer zumindest
indirekt im Rahmen zur Frage der Patentierbarkeit solcher Erfin-
dungen.

Die Anmelder versuchten im Beschwerdeverfahren, die Einwan-
de der Priifabteilung zunachst durch einen Disclaimer, den sie in
ihre Anspriiche aufgenommen hatten, zu {iberkommen. Diesem
Disclaimer zufolge sollten die gewonnenen embryonalen
Stammzellen keiner industriellen oder kommerziellen Nutzung
zugefiihrt werden, falls die Blastozyste eine menschliche Blasto-
zyste ist. Die zustdndige Beschwerdekammer lie8 diesen Disclai-
mer jedoch nicht zu, da er eine zukiinftige Nutzung auszuklam-
mern versuchte, die nicht als Verfahrensschritt des beanspruch-
ten Verfahrens angesehen werden konnte und der Disclaimer
den eigentlichen Patentanspruch in keiner Weise einschrédnke.
Der Disclaimer verstie8 daher gegen Art. 123 Abs. 2 EPU und Art.
84 EPU, wonach ein eventuell erforderlicher Disclaimer nicht
mehr ausschlief3en sollte, als notig sei, um den Gegenstand, aus-
zuklammern, der aus nicht technischen Griinden vom Patent-
schutz ausgeschlossen sei bzw. wonach Patentanspriiche deut-
lich und knapp gefasst sein und von der Beschreibung gestiitzt
werden miissen [26].

Die Beschwerdekammer schlie3t sich dann im Rahmen der wei-
teren Begriindungen aber noch den Ausfiihrungen der urspriing-
lichen Priifabteilung an und fithrt im Rahmen eines Obiter
Dictum aus, dass die Beschwerdekammer in Bezug auf den An-
spruch selbst mit Disclaimer wie schon die Priifungsabteilung in
Bezug auf den Anspruch ohne Disclaimer der Auffassung ist, dass
der Patentanspruch in Bezug auf humane Blastozysten Gegen-
stinde umfasst, die gegen Art. 53a) iVm. Verbindung mit Regel
28¢) EPU verstoRen, weil die Verwendung von menschlichen
Embryonen als Ausgangsmaterial in einem Verfahren zur Gewin-
nung von embryonalen Stammzellen, das gewerbliche Anwen-
dung findet, als ,Verwendung zu industriellen oder kommerziel-
len Zwecken* im Sinne der Regel 28 ¢) EPU anzusehen ist und da-
her nicht mit dem EPU vereinbar ist. Die Beschwerdekammer
verwies hierbei zudem auf die Rechtsprechung des EuGH im Fall
LBriistle” [27]. Auch wenn der EuGH die Frage zur embryoerhal-
tenden Gewinnung von Stammzellen klar und letztinstanzlich
beantwortet hat, bleibt ihre endgiiltige Klarung im Rahmen des
Europdischen Patentiibereinkommens einem noch einzuleiten-
den Verfahren vor der GroBen Beschwerdekammer {iberlassen.
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Schlussfolgerung
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Die embryoerhaltende Gewinnung von Stammzellen ist in
Deutschland strafrechtlich verboten. Fiir den Fortpflanzungs-
mediziner bestehen daher, sofern er das Verfahren anbietet, er-
hebliche Strafbarkeitsrisiken, selbst wenn er die Patienten iiber
das Verfahren aufklart und die Patienten einwilligen. Hinsichtlich
des strafrechtlichen Verbots kommt es hierauf nicht an. Solche
VerstoR3e des Arztes konnen zudem berufsrechtliche Konsequen-
zen haben, da dann die Zuverldssigkeit des Arztes infrage gestellt
werden kann. Das entsprechende deutsche Patent fiir die em-
bryoerhaltende Stammzellengewinnung unterliegt einem hohen
Risiko, in einem Nichtigkeitsverfahren widerrufen zu werden.
Wenn embryoerhaltende Verfahren der Stammzellengewinnung
von der Gesellschaft gewollt werden, dann geht das rechtskohd-
rent nur mit einer Anderung einfachgesetzlicher Vorschriften.
Dass solche Wege sogar in Ubereinstimmung mit dem heutigen
Verfassungsrecht moglich wadren, ist zwar nicht unumstritten,
im wissenschaftlichen Diskurs aber bereits mehrfach dargestellt
worden (z.B. [5,6]). Die Beantwortung dieser Frage war nicht Ge-
genstand dieses Aufsatzes, sondern ist Aufgabe des weiteren wis-
senschaftlichen Diskurses und letztlich der Politik und des Ge-
setzgebers.
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