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Vorwort

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) legt die dritte Stellungnahme zur
Forschung an humanen embryonalen Stammzellen vor. Nach den Stellungnah-
men von 1999 und 2001 fasst das neue Papier die in der Zwischenzeit gemach-
ten wissenschaftlichen Fortschritte und neuen Erkenntnisse auf dem Gebiet der
Stammzellforschung zusammen. Es liefert einen Überblick über die umfang-
reichen aktuellen Daten zur Verwendbarkeit adulter und/oder embryonaler
Stammzellen sowie die Beteiligung deutscher Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler an diesen Entwicklungen und leitet daraus Vorschläge für die zukünf-
tigen Rahmenbedingungen der Stammzellforschung ab.

Auf Basis der wissenschaftlichen Entwicklungen sowie der ethischen und
rechtlichen Einschätzungen regt die DFG eine Neueinschätzung und Korrektur
der derzeitigen gesetzlichen Regulierungen der Stammzellforschung an.
Deutschland hat das Potenzial, auf den von Stammzellforschung geprägten
Forschungsfeldern wie der Entwicklungsbiologie oder der regenerativen Medi-
zin in Zukunft eine wichtige Rolle einzunehmen. Doch um diese Chance wah-
ren zu können, müssen wir jetzt gewährleisten, dass die kommende Genera-
tion deutscher Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sich auch der ge-
nannten Wissenschaftsfelder annehmen. Die Abschaffung der Stichtagsrege-
lung, die Erlaubnis der Einfuhr von embryonalen Stammzelllinien auch für
diagnostische, präventive und therapeutische Zwecke sowie die Aufhebung
der Strafandrohung für deutsche Wissenschaftler sind hierfür wichtige Voraus-
setzungen.

Mit der Stellungnahme kommt die DFG ihrer satzungsgemäßen Verpflich-
tung nach, als Stimme der Wissenschaft im politischen und gesellschaftlichen
Diskurs politische Entscheidungsprozesse mit wissenschaftlichem Sachverstand
zu beraten und zu begleiten. Sie stellt das Ergebnis intensiver Vorbereitung
durch die Arbeitsgruppe „Stammzellen“ der Senatskommission für Grundsatz-
fragen der Genforschung unter der Leitung von Professor Dr. Jörg Hinrich
Hacker dar. Präsidium und Senat der DFG haben die Empfehlungen beraten
und verabschiedet. Den Mitgliedern der Arbeitsgruppe und allen Beteiligten
möchte ich an dieser Stelle für ihr engagiertes Mitwirken herzlich danken.

Wir hoffen, der breiten Öffentlichkeit und den politisch Verantwortlichen
mit dieser ausführlichen Darstellung des Status quo und den vorgeschlagenen

XI



Empfehlungen sowohl Grundlage als auch Anstoß zu einer erneuten Diskussion
zu geben.

Bonn, im Dezember 2006

Professor Dr. Ernst-Ludwig Winnacker
Präsident der Deutschen Forschungsgemeinschaft
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Zusammenfassung und Empfehlungen

Zusammenfassung

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) stellt fest, dass die Stammzellfor-
schung seit der Stellungnahme vom Jahr 2001 wichtige neue Erkenntnisse her-
vorgebracht hat. Dies gilt für das Gebiet der gewebespezifischen adulten
Stammzellen, vor allem aber auch für Arbeiten mit humanen embryonalen
Stammzellen. Die Wissenschaft in Deutschland kann momentan insbesondere
zu dem letztgenannten Gebiet nur begrenzt Beiträge leisten. Um diese Situation
zu verbessern, plädiert die DFG für eine anhaltend intensive Förderung der For-
schung sowohl mit adulten als auch mit embryonalen Stammzellen. Um die
Rahmenbedingungen für die Stammzellforschung zu verbessern, empfiehlt die
DFG für die nahe Zukunft, das Stammzellgesetz wie folgt zu ändern:

– Der deutschen Forschung sollten auch neuere, im Ausland hergestellte und
verwendete Stammzelllinien zugänglich gemacht werden, sofern diese aus
„überzähligen“ Embryonen entstanden sind. Deshalb sollte die Stichtags-
regelung abgeschafft werden.

– Die Einfuhr von Zelllinien sollte auch dann erlaubt werden, wenn diese für
diagnostische, präventive und therapeutische Zwecke verwendet werden sol-
len.

– Die Strafandrohung für deutsche Wissenschaftler sollte aufgehoben und der
Geltungsbereich des Stammzellgesetzes sollte eindeutig auf das Inland bezo-
gen werden.

1



Empfehlungen

Im Mai des Jahres 2001 veröffentlichte die Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG) eine Stellungnahme zur Stammzellforschung, die damals eine rege
öffentliche Diskussion auslöste, an deren Ende letztlich die Verabschiedung des
„Stammzellgesetzes“ (StZG) durch den Deutschen Bundestag im Juni 2002
stand. Nach nunmehr über fünfjähriger weltweiter intensiver Forschung auf
dem Gebiet der menschlichen Stammzellen und nach ersten Erfahrungen mit
den gesetzlichen Regelungen in Deutschland ist es nach Meinung der DFG an
der Zeit, unter Einbeziehung ethischer und rechtlicher Bewertungen wiederum
Bilanz zu ziehen.

Nach Auffassung der DFG ist es notwendig, den Problemen der frühen
Phasen der Menschwerdung, dem Status des Embryos sowie der Nutzung von
Zellen und Zellprodukten für die Grundlagenforschung und die Therapie große
Aufmerksamkeit zu schenken. Hierbei bedarf es eines intensiven öffentlichen
Diskurses unter Beteiligung von Ethikern, Theologen, Naturwissenschaftlern,
Medizinern, Juristen und Vertretern aus den Bereichen der Politik sowie der
Medien. Die hier vorgelegten Empfehlungen zur Stammzellforschung in
Deutschland stellen einen Beitrag zu dieser Diskussion dar. Auf der Basis ihrer
früheren Bewertungen und unter Berücksichtigung aktueller wissenschaftlicher,
wissenschaftspolitischer und rechtspolitischer Entwicklungen legt die DFG des-
halb eine erneute Bestandsaufnahme und daraus resultierende Empfehlungen
vor.

1. Grundlagen- und therapieorientierte Stammzellforschung

Die Stammzellforschung ist ein international aufstrebendes, hoch kompetitives
Forschungsfeld, sie gilt als Schlüsseltechnologie der regenerativen Medizin und
der Biotechnologie. Aufgrund der besonderen Eigenschaften von Stammzellen,
insbesondere ihrer Regenerations- und Entwicklungsfähigkeit, stellen diese ein
hervorragendes Forschungsobjekt der Zellbiologie dar, etwa um zelluläre Diffe-
renzierungsprozesse zu untersuchen. Gemeinsam mit den gewebespezifischen
Stammzellen (adulten Stammzellen) sind dabei in den letzten Jahren die huma-
nen embryonalen Stammzellen (HES-Zellen) in den Mittelpunkt des Interesses
gerückt.

Neben ihrer offenkundigen Bedeutung für die Grundlagenforschung be-
steht die berechtigte Hoffnung, dass Stammzellen in zunehmendem Maße als
Basis für die Therapie heute noch nicht behandelbarer Krankheiten dienen wer-
den. Neue Therapien mit adulten Stammzellen des Knochenmarks werden in
klinischen Studien bereits überprüft. Auch an der Entwicklung von Therapie-
verfahren mit humanen embryonalen Stammzellen wird international mit Hoch-
druck gearbeitet. Dabei sind schon jetzt zahlreiche Anwendungsmöglichkeiten,
basierend auf HES-Zellen und -Zellprodukten für den Einsatz in der Zellthera-
pie, Biotechnologie und Pharmakologie in der Entwicklung. In Deutschland
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werden momentan mit Priorität Arbeiten zu adulten Stammzellen gefördert. Die
Fördervolumina für die humane embryonale Stammzellforschung sind hingegen
gering, dies betrifft auch die von der DFG in allen ihren Verfahren geförderten
Projekte. Im Gegensatz zu Studien mit adulten Stammzellen liegen der DFG
nur relativ wenige Projektanträge zu Arbeiten mit humanen embryonalen
Stammzellen vor.

2. Adulte versus embryonale Stammzellen

Seit der letzten Stellungnahme der DFG wurden zahlreiche neue Erkenntnisse
sowohl zu adulten als auch zu embryonalen Stammzellen gewonnen. Dabei
wurden adulte gewebespezifische Stammzellen bei bestimmten Fragestellun-
gen der Grundlagenforschung und in therapieorientierten Projekten erfolgreich
eingesetzt. Es wurde allerdings auch deutlich, dass adulte Stammzellen, im Ge-
gensatz zu HES-Zellen, nur ein eingeschränktes Potenzial zur Vermehrung und
Ausdifferenzierung in unterschiedliche Gewebetypen besitzen. Darüber hinaus
bleibt unklar, ob die Probleme zur Gewinnung von bestimmten Typen adulter
Stammzellen gelöst werden können. Weiterhin besteht bei adulten Stammzel-
len, nicht anders als bei HES-Zellen, das Problem der Induktion von geneti-
schen und epigenetischen Veränderungen. Hoffnungen auf funktionelle Gleich-
wertigkeit beider Zelltypen haben sich entgegen den Erwartungen von 2001
bisher nicht erfüllt.

3. Behinderung durch die bestehende Stichtagsregelung

Die wissenschaftlichen Entwicklungen zu Stammzellen, vor allem zu HES-Zel-
len, vollziehen sich im Wesentlichen im Ausland, wo diese Forschung öffentlich
und privat massiv gefördert wird. Dies gilt unter anderem für den südostasia-
tisch-pazifischen Raum, für die USA (insbesondere Kalifornien), aber auch für
Israel, Großbritannien und andere europäische Staaten. Durch eine sehr restrik-
tive Gesetzeslage ist Deutschland erheblich von diesem weltweiten Erkenntnis-
fortschritt im Bereich der grundlagen- sowie therapieorientierten Forschung mit
HES-Zellen abgeschnitten. Dies gilt sowohl für den akademischen als auch für
den industriellen Bereich. So dürfen Forscher in Deutschland aufgrund der Be-
stimmungen des Stammzellgesetzes nur mit solchen humanen embryonalen
Stammzelllinien arbeiten, die vor dem Stichtag 1. Januar 2002 im Ausland herge-
stellt worden sind und die bestimmte Anforderungen erfüllen, wie sie auch für
die Aufnahme ins „NIH-Register“ charakteristisch sind. Diese Stammzelllinien
müssen von „überzähligen“ Embryonen abgeleitet sein, das heißt von solchen
Embryonen, die zu Fortpflanzungszwecken erzeugt, endgültig aber nicht mehr
auf eine Frau übertragen werden können. Von den ursprünglich etwa 80 Zellkul-
turen, die vor dem 1. Januar 2002 angelegt wurden, sind derzeit noch etwa
22 vermehrungsfähige Linien verwendbar. Im siebten Rahmenprogramm der EU
(2007–2013) werden mit über 50 Millionen Euro Arbeiten zu humanen embryo-
nalen Stammzellen gefördert. Dabei können alle vorliegenden Linien eingesetzt
werden, also auch solche, die nach dem 1. Januar 2002 etabliert wurden. Somit
würden deutsche Forscher, bliebe es bei der restriktiven Gesetzeslage, definitiv
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von zahlreichen Projekten des siebten Rahmenprogramms der EU, das auch mit
Mitteln aus Deutschland finanziert wird, ausgeschlossen werden.

Während sich bestimmte Fragestellungen der Grundlagenforschung
durchaus mit den vor dem Stichtag angelegten Zelllinien des „NIH-Registers“
beantworten lassen, weisen diese jedoch auch eine Reihe von gravierenden
Nachteilen auf: Die für die Forschung in Deutschland verfügbaren Zelllinien
sind nicht frei von Kontaminationen durch tierische Zellprodukte oder Viren, sie
sind nicht unter standardisierten Bedingungen isoliert und kultiviert worden,
was zu unterschiedlichen Aktivitätsmustern führt. Darüber hinaus besteht auf-
grund der häufigen Passagen die Gefahr, dass sich Mutationen anreichern. Des-
halb besteht aus Sicht der DFG die dringende Notwendigkeit, dass Forscher in
Deutschland in Zukunft auch auf Zelllinien Zugriff erhalten, die nach dem 1. Ja-
nuar 2002 etabliert wurden und die somit dem jeweiligen Stand der Wissen-
schaft und Technik entsprechen.

4. Behinderung durch Patente und „Material Transfer Agreements“ (MTA)

Auch wenn eine Einführung von therapeutischen Verfahren auf der Basis von
HES-Zellen noch nicht unmittelbar bevorsteht, so zeichnen sich doch weltweit
Entwicklungen ab, die therapieorientierte Forschung zu intensivieren. Um zu-
künftige Anwendungen möglich zu machen, müssen die verwendeten Zell-
linien nach geltenden EU-Richtlinien bestimmte Voraussetzungen erfüllen
(Good Laboratory Practice, Good Manufacturing Practice). Die vor dem 1. Ja-
nuar 2002 etablierten HES-Linien erfüllen diese Standards nur teilweise. Dar-
über hinaus unterliegen diese Linien in der Regel einem Patentschutz. Weiter-
hin verlangen die Hersteller dieser Zelllinien zumeist den Abschluss von „Mate-
rial Transfer Agreements“ (MTA), die vor allem eine wirtschaftliche Verwertung
behindern oder gar unmöglich machen. Im Gegensatz dazu wurden in den letz-
ten Jahren neue Stammzelllinien etabliert, die, homogen und frei von Kontami-
nationen, auch in der EU für kommerzielle Anwendungen zulassungsfähig sind.
Eine Reihe dieser standardisierten und nicht mit Patenten belegten Zelllinien
sind vom „International Stem Cell Forum“ erfasst und werden von diesem für
die Forschung abgegeben. So sind vom Stammzellforum etwa 150 Zelllinien
registriert, von denen 80 sehr gut charakterisiert sind. Um eine potenzielle wirt-
schaftliche Umsetzung von Ergebnissen der Stammzellforschung auch in
Deutschland möglich zu machen, sollte es Wissenschaftlern und Unternehmen
gestattet werden, diese neuen Stammzelllinien für wissenschaftliche, aber auch
für diagnostische, präventive und therapeutische Zwecke zu beziehen. Auf-
grund der Stichtagsregelung des Stammzellgesetzes ist dies jedoch momentan
nicht möglich. Diese fehlende kommerzielle Perspektive der Stammzellfor-
schung hat wiederum negative Rückwirkungen auf die Grundlagenforschung
und erklärt die zurückhaltende Antragstellung.

5. Abschaffung des Stichtags

Die jetzt gültige Stichtagsregelung hat zum Ziel, zu verhindern, dass von
Deutschland aus eine Produktion von HES-Linien im Ausland veranlasst wird.
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Insgesamt hält die DFG die Möglichkeit für extrem unwahrscheinlich, dass exklu-
siv für deutsche Wissenschaftler im Ausland Stammzelllinien angelegt werden,
um Projekte in Deutschland zu initiieren oder fortzusetzen. Deshalb sollte nach
Auffassung der DFG die Stichtagsregelung abgeschafft werden. Dies würde den
Import von im Ausland nach dem 1. Januar 2002 hergestellten Stammzelllinien er-
lauben, wenn diese von „überzähligen“ Embryonen abgeleitet wurden. Durch
die Abschaffung der Stichtagsregelung würde die Wettbewerbsfähigkeit deut-
scher Wissenschaftler auf dem Gebiet der Stammzellforschung nachhaltig verbes-
sert werden. Dies gilt auch für Antragstellungen, die im Rahmen des 2007 begin-
nenden siebten Rahmenprogramms der EU vorgenommen werden.

6. Diagnostische, präventive und therapeutische Verwendung

Im Stammzellgesetz ist vorgesehen, dass unter bestimmten Bedingungen Zell-
linien für Forschungszwecke aus dem Ausland nach Deutschland eingeführt
werden dürfen. Da die Entwicklung neuer anwendungsorientierter Verfahren
näher gerückt ist, sollte auch eine Einfuhr für diagnostische, präventive und
therapeutische Zwecke ermöglicht werden.

7. Internationale Isolierung deutscher Wissenschaftler

Die DFG sieht mit Sorge, dass die Wissenschaftler in Deutschland auf dem Ge-
biet der Stammzellforschung international zunehmend isoliert werden. Diese
Isolierung ist im Wesentlichen auf das momentan gültige StZG zurückzuführen,
da es erhebliche strafrechtliche Risiken beinhaltet. Strafbarkeitsrisiken be-
stehen bei internationalen Kooperationen, beispielsweise bei EU-finanzierten
Projekten, wenn in ausländischen Labors mit Zellen gearbeitet wird, die in
Deutschland nicht zugelassen sind, und wenn daraus resultierende gemein-
same Publikationen veröffentlicht werden. Zunehmend versagen sich deshalb
ausländische Wissenschaftler einer Kooperation mit deutschen Forschungsein-
richtungen und einer Gasttätigkeit im Inland aufgrund des auch für sie be-
stehenden Strafbarkeitsrisikos. Weiterhin besteht Rechtsunsicherheit bei der be-
ratenden Mitarbeit deutscher Forscher in internationalen Expertengremien, bei-
spielsweise im „International Stem Cell Forum“, wenn Stammzelllinien behan-
delt werden, die nach dem 1. Januar 2002 etabliert wurden. Auch beim interna-
tionalen Wissenschaftleraustausch, beispielsweise durch Arbeit in Labors, in
denen Linien verwendet werden, die nach dem deutschen Stichtag angelegt
wurden, besteht Rechtsunsicherheit, die zu einer weiteren internationalen Iso-
lierung deutscher Forscher, vor allem von Nachwuchswissenschaftlern, führt.
Die daraus resultierende Diskriminierung deutscher Wissenschaftler vollzieht
sich vor dem Hintergrund der Tatsache, dass immer mehr Länder in Europa ge-
setzliche Restriktionen auf dem Gebiet der Stammzellforschung abbauen.

8. Rechtssicherheit für Wissenschaftler

Um die Rechtssicherheit für Wissenschaftler insgesamt zu stärken und um die
internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Stammzellforschung zu
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