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Vorwort

Dieses Dokument fasst die bisher geleistete Arbeit des am 13. Dezember 2000 eingesetzten
nichtstandigen Ausschusses fur Humangenetik zusammen. Der Berichterstatter hielt es fir
angebracht, die Fragestellungen hervorzuheben, die wéhrend der Sitzungen der letzten flnf
Monate aufgegriffen wurden. Vor allem die Schliisselfrage tiber die Rolle und die Intervention
der Europaischen Union in diesem Bereich. Kann sie Regeln und Grenzen einer
»wissenschaftlichen Revolution® festlegen, die mit den zahlreichen Revolutionen vergleichbar
ist, welche die Geschichte des Menschen gepragt haben? Dieses Arbeitsdokument gibt eine
Anwort auf diese Frage und ertffnet Reflexionswege, die Leitlinien fur die Erarbeitung einer
endgultigen Entschlief3ung darstellen kdnnen, deren Annahme fir kommenden Herbst
vorgesehen ist.

Die Diskussion konzentrierte sich auf Fragen ethischer, sozialer, rechtlicher und wirtschaftlicher
Art, die durch die Humangenetik aufgeworfen werden. Der Versuch, sich mit diesen
Problemkreisen auseinanderzusetzen, fuhrt uns zum Nachdenken tber das ,,ob" und das ,,wie"
Europa und vor allem die Union eine Antwort geben kann.

Die Gegenuberstellung aller Positionen, die im Ausschuss zum Ausdruck gekommen sind, hat
einen entscheidenden Aspekt deutlich werden lassen: Die Notwendigkeit, einen Ausgleich
zwischen der Freiheit der Forschung und dem Grundsatz der Menschenwiirde zu finden, die
international einhellig anerkannt und kirzlich in der Charta der Grundrechte der Européischen
Union bekraftigt wurden.
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l. Einleitung

In den néchsten Jahren wird den Biotechnologien und vor allem der Gentechnik eine
Schlsselfunktion zukommen, da Letztere einen entscheidenden Beitrag zum menschlichen
Wohlbefinden und zur menschlichen Gesundheit zu leisten vermag. Die enormen Fortschritte
bei der Erforschung von Verfahren zur Behandlung zahlreicher Krankheiten lassen sich nur
unter der Voraussetzung realisieren, dass dem offentlichen Interesse im Hinblick auf Sicherheit,
Ethik und soziale Gerechtigkeit Rechnung getragen wird. Die Frage der Forschungsstrategien
und der Anwendung dieser neuen Technologien ist daher von grundlegender Bedeutung.

Der ,,Européische Forschungsraum® ist zum Bezugsrahmen fir Fragen der Forschungspolitik in
Europa geworden. Dieser von der Kommission im Januar 2000 vorgeschlagene Forschungsraum
wurde von den Staats- und Regierungschefs beim Européischen Rat in Lissabon, in Nizza und
kirzlich am 26. Méarz 2001 in Stockholm beschlossen. ,,...die Fahigkeit der Unternehmen in der
EU, die Technologien zu nutzen, wird von Faktoren abhangig wie Forschung,
Unternehmergeist, einem Regelungsrahmen, der Innovation und die Risikobereitschaft férdert,
einschlief3lich des gemeinschaftsweiten Schutzes des gewerblichen Eigentums zu weltweit
wettbewerbsfahigen Kosten, und davon, dass es investitionsbereite Unternehmen gibt. Im
Hinblick darauf

- gibt der Européische Rat seiner Sorge Uber die mangelnden Fortschritte beim
Gemeinschaftspatent Ausdruck und fordert den Rat und die Kommission nachdriicklich
auf, ihre Arbeit entsprechend den Schlussfolgerungen von Lissabon und Feira unter voller
Beachtung des geltenden Rechts zu beschleunigen;

- wird die Kommission in Zusammenarbeit mit dem Rat die erforderlichen Mal3hahmen zur
Nutzung des vollen Potenzials der Biotechnologie und zur Stérkung der
Wettbewerbsfahigkeit des européischen Biotechnologiesektors prufen, damit dieser Sektor
es mit den fuhrenden Konkurrenten aufnehmen kann und zugleich gewéhrleistet ist, dass
diese Entwicklungen in einer fir die Verbraucher und die Umwelt vertraglichen und
sicheren Weise erfolgen und mit den gemeinsamen Grundwerten und ethischen Prinzipien
in Einklang stehen®.

Im Vorschlag fur einen Beschluss des Européischen Parlaments und des Rates tiber das sechste
Forschungsrahmenprogramm (2002-2006), der die Verwirklichung des Europaischen
Forschungsraumes vorsieht, heil3t es. , Die grof3e Herausforderung, die sich der Wissenschaft im
anbrechenden 21. Jahrhundert stellt, liegt darin, die bei der Aufschliisselung des menschlichen
Genoms und der Genome anderer Organismen erzielten Fortschritte in konkrete Ergebnisse
umzusetzen: Der Einstieg in die Ara der , Postgenomik® mit den erhofften Auswirkungen auf
die Gesundheit der Menschen sowie auf die Wettbewerbsfahigkeit der Biotechnologiebranche
steht an®.

Der Auftrag des nichtstandigen Ausschusses

Am 13. Dezember 2000 hat das EP die Einsetzung eines nichtstandigen Ausschusses flr
Humangenetik und die anderen neuen Technologien in der modernen Medizin fir die Dauer
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eines Jahres beschlossen'. Dieser Ausschuss hat folgenden Auftrag®

- Aufstellung eines maglichst vollstandigen Bestandsverzeichnisses der neuen Entwicklungen
und Potenziale der Humangenetik und ihrer Nutzung, um dem Parlament eine eingehende
Analyse dieser Entwicklungen zu liefern, die esihm ermdglicht, seiner politischen
Verantwortung gerecht zu werden,

- Prufung der ethischen, juristischen, wirtschaftlichen und sozialen Fragen im Zusammenhang
mit diesen neuen Entwicklungen und Potenzialen sowie mit ihrer Nutzung;

- Feststellung, inwiewelt das offentliche Interesse eine entschlossene Aktion angesichts dieser
Entwicklungen und Nutzungen erfordert, und Formulierung diesbezliglicher Empfehlungen;

- Ausarbeitung von Leitlinien fur das Parlament und die anderen Gemeinschaftsinstitutionen
zur Forschung im Bereich der Humangenetik und der anderen neuen Technologien in der
modernen Medizin sowie deren Nutzung;

1. DieHumangenetik: Eine wissenschaftliche und technologische
Herausforder ung, die einer echten Revolution gleichkommt

Seit die Menschen Ackerbau und Viehzucht betreiben war offensichtlich, dass jeder Samen oder
jedes befruchtete Ei einen ,, verborgenen Plan oder Entwurf” fur die Entwicklung des
Organismus enthalten musste. Was ist das fur ein Plan, wie sieht er aus und welche Art von
Vorgaben oder Informationen enthalt er? Oder anders ausgedrtickt, auf welche Weise wird die
gesamte fur die Entwicklung der Nachkommen notwendige I nformation von den Eltern
Ubertragen; warum gleichen die Kinder ihren Eltern, und wie kdnnen verschiedene Krankheiten
die Mitglieder einer Familie treffen?

Etwa seit 1860 hatte ein Mdnch namens Gregor Mendel Experimente mit den Merkmalen von
Erbsenpflanzen durch Kreuzung von Pflanzen mit verschiedenen Merkmalen vorgenommen. Er
hatte die Merkmale der Erbsenpflanzen, die durch gekreuzte Befruchtung entstanden waren,
aufmerksam beobachtet und dabei entdeckt, dass die Nachkommen Merkmale der
Mutterpflanzen nach bestimmten Mustern geerbt hatten. Mendel nahm an, dass unbekannte
»Erbeinheiten* fir die von ihm beobachteten Merkmale verantwortlich waren, und eine
eingehendere Untersuchung des Vererbungsschemas der Merkmale fihrten ihn zu der These,
dass jedes Merkmal aus zwei Erbeinheiten resultierte und dass jede dieser beiden Einheiten von
einer anderen Mutterpflanze stammte. Heute werden diese Erbeinheiten Gene genannt. Gegen
Ende des 19. Jahrhunderts hatten die Biologen erkannt, dass Trager der vererbten Information
die Chromosomen waren, die im Kern sichtbar werden, wenn die Zelle sich zu teilen beginnt,
aber der Bewels, dass die Desoxyribonukleinsaure (DNA) in diesen Chromosomen die Substanz
ist, aus der die Gene bestehen, wurde erst spéter, gegen Mitte des 20. Jahrhunderts erbracht.

I1.1. DNA — Gene - Chromosomen

Die DNA ist die Substanz, aus der die Chromosomen und somit die Gene bestehen. Sie setzt

1 Zur Chronologie tiber die Humangenetik und die von den européischen Institutionen hierzu eingenommenen

Positionen, siehe Anlagen IV und V
2 Entschlieflung B5-0898/2000 (Beschluss des Européischen Parlaments iiber die Einsetzung eines nichtstandigen
Ausschusses fiir Humangenetik und die anderen neuen Technologien in der modernen Medizin)
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sich aus nur vier Untereinheiten zusammen, den chemischen Substanzen,
(Desoxyribokleotiden), welche die Basen Adenin (A), Cytosin (C), Guanin (G) und Thymin (T)
enthalten. Diese Untereinheiten, auch Nukleotiden genannt, sind miteinander verbunden und
bilden einen sehr langen linearen Strang. Ein typisches DNA-Molekul bestent aus zwel langen
Ketten, die durch Verbindungen (komplementére Basenpaare) der Basen A und T und der Basen
C und G zusammengehalten werden. Die Struktur des DNA-Molekiils, die einer Strickleiter
ahnelt, heil3t ,,Doppelhelix*“.

s =

ekl

Schaubild 1: DNA: Die Base A koppelt sich an dieBase T, die Base C koppelt sich an die Base G, wodurch eine strickleiterartige
Struktur entsteht, die Doppelhelix.

Diese Struktur zeigt, wie sich die Informationsiibertragung von der Mutterzelle zur Tochterzelle vollzieht: Da jeder Kettenstrang eine
Nukleotidensequenz enthélt, die genau komplementar zur Nukleotidensequenz des Partnerstranges ist, Ubertragen beide Strange die gleiche
genetische I nformation. Wenn wir beide Strange A und A' nennen, kann A als Pragemuster fur die Bildung eines neuen Stranges A* und Strang
A gleichermaRen fiir die Bildung eines neuen A dienen. Quelle: , Alberts, Bruce et al: Molecular Biology of the cell, 3 edition, 1994

Die gesamte in der DNA enthaltene Information ergibt sich aus der Reihenfolge, in der diese
Basen entlang des DNA-Molekiils angeordnet sind. Genauso wie beim englischen Alphabet, das
aus 26 Buchstaben besteht, kann jedes Nukleotid — A,C,G oder T — als Buchstabe eines

4 Buchstaben umfassenden Alphabets betrachtet werden, das zur Transkription biologischer
Botschaften verwendet wird. Diese vier Buchstaben reichen aus, um eine enorme biologische
Vielfalt zu erzeugen, da eine typische tierische Zelle aus etwa 3 Milliarden Nukleotiden besteht,
was einem Meter DNA entspricht. Wenn eine Zelle vor der Teilung steht, wird die DNA unter
dem Mikroskop in Form von Chromosomen sichtbar, in denen die DNA-Molektile angehauft
sind. Die Chromosomen bestehen daher aus DNA. Die Gene sind in den Chromosomen
enthaltene DNA-Abschnitte und tragen alle Informationen in sich, die der Korper braucht, um
funktionieren zu konnen. Wenn man die Beziehung zwischen DNA, Genen und Chromosomen
zum besseren Verstandnis erléutern mochte, konnte man folgenden Vergleich anstellen: Die
Chromosomen konnen mit einer Audiokassette verglichen werden, die DNA mit dem Band
innerhalb der Kassette und die Gene mit dem Lied auf dem Band®.

#  "Human genetics: Choice and responsibility" — British Medical Association -1998
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Schaubild 2: Illustration der Beziehung zwischen DNA, Genen, Chromosomen, Zellen und Organismen
Quelle: "Griffiths, Anthony J.F et al.An introduction to genetic analysis, 6" edition, 1996
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[1.2. Chromosomen

Das gesamte genetische Material, das im Chromosomensatz enthalten ist, heil3t Genom. Die
meisten menschlichen Zellen haben zwei Sétze von 23 Chromosomen, von denen einer von der
biologischen Mutter und der andere vom biologischen Vater vererbt wird, was insgesamt einer
Zahl von 46 Chromosomen entspricht. Die Keimzellen (die Zellen, aus denen die Eizellen und
die Spermatozoen gebildet sind) tragen jedoch nur einen Chromosomensatz (insgesamt 23
Chromosomen), der aus einer Mischung von Genen besteht, die von der Mutter und vom Vater
stammen. Die Art, wie das genetische Material sich in jeder Keimzelle kombiniert, ist also
einzigartig. Bei der Befruchtung, wenn die Ei- und die Samenzelle sich vereinigen, werden die
beiden Gensétze neu zusammengestellt, ein Prozess, zu dem beide Eltern mehr oder weniger
ausgewogen und zufallig beitragen.

22 Chromosomenpaare (insgesamt 44 Chromosomen) sind bei Mannern und Frauen gleich,
diese Chromosomen heif3en Autosomen. Die beiden Gbrigen Chromosomen jedoch bestimmen
das Geschlecht der Nachkommen und heif3en daher Geschlechtschromosomen. Frauen haben
zwei , X“ Chromosomen, wahrend Manner ein ,, X-Chromosom® und ein ,, Y -Chromosom"
haben, wobel jeder der beiden Partner eines dieser Chromosomen an das Kind weitergibt. Alle
Eizellen haben ein X-Chromosom (eines der beiden X-Chromosomen der Mutter), folglich
Ubertragt die Mutter stets ein X-Chromosom an ihre Kinder. Die Samenzelle kann jedoch ein X-
Chromosom oder ein Y -Chromosom enthalten. Wenn also die Eizelle durch eine Samenzelle
befruchtet wird, die ein X-Chromosom enthdlt, entsteht ein Madchen (XX), wenn sie aber durch
eine Samenzelle mit einem Y -Chromosom befruchtet wird, entsteht ein Junge (XY).

Schaubild 3: Eine vollsténdige Chromosomenr eihe eines M annes, sichtbar gemacht durch Einfarbung unter dem Mikroskop
Quelle: "Griffiths, Anthony J.F et al.An introduction to genetic analysis, 6" edition, 1996

[1.3. Erbkrankheiten

Zur Ubertragung der gesamten Erbinformation an die nachfolgende Generation muss eine Zelle
den gesamten Chromosomensatz verdoppeln. Der Mechanismus, nach dem sich dieser Prozess
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vollzieht, ist nicht perfekt und es kann daher manchmal zu Fehlern kommen. Die Fehler heil3en
Mutationen. Mutationen kdnnen einzelne Gene, aber auch ganze Chromosomen betreffen.

- EinBeigpiel fir eine Genmutation ist die Vertauschung eines einzelnen Nukleotids in der
DNA-Sequenz. Angtelle von ... ATGGACG... konnte die Tochterzelle zum Beispiel eine
leicht veranderte Version ... ATGTACG... erben, was durch einen Fehler beim Kopieren
verursacht wird. Obwohl die Sequenz scheinbar normal ist, kann dieses Phdnomen zu
schweren Fehlern flhren: Patienten, die an zystischer Fibrose leiden, haben im
entsprechenden Gen fir die zystische Fibrose dhnliche einfach vertauschte Nukleotiden.

- EinBeispiel fur eine Chromosomenmutation ist die Trisomie 21, die auch als Down-
Syndrom bekannt ist. Chromosomenmutationen bestehen im allgemeinen aus neu
zusammengesetzten Chromosomenabschnitten, aus einer anomalen Zahl einzelner
Chromosomen oder aus einer anomalen Zahl von Chromosomensétzen.

Heute ist bekannt, dass viele Chromosomenanomalitéten zu einem Absterben vor der Geburt
fuhren, das bedeutet, dass viele Chromosomenmutationen zu einem Ende der Schwangerschaft
fUhren und dass nur wenige Embryonen mit Missbildungen tberleben konnen. Alle Menschen
sind jedoch Tréger potenziell schadlicher mutierter Gene. Ob eine Genmutation zu einer
Krankheit fuhrt, hangt von verschiedenen Faktoren ab:

- der Ubertragungsart der Krankheit;
- der Krankheitsursache:

- einem Defekt an einem einzelnen Gen (einer durch Fehler an einem einzigen Gen
verursachten Krankheit)

- einer polygenen Dysfunktion: Fir den Ausbruch der Krankheit muss mehr als ein
Gen schadhaft sein;

- einer multifaktoralen Dysfunktion: Der Gendefekt erhoht das Risiko, dass ein
Individuum die Krankheit entwickelt, aber die tatsachliche Entwicklung der
Krankheit hangt von Umweltfaktoren wie der Erndhrung, Bewegung, Rauchen
usw. ab.

Ubertragungsart

Jedes Individuum erbt zwei Chromosomenreihen und somit zwei Gensétze. Daher kann ein
Individuum mit jedem besonderen Gen zwei gesunde Kopien, eine gesunde und eine schadhafte,
oder zwei schadhafte Kopien erben. Individuen mit zwei gesunden Kopien eines besonderen
Gens erkranken nicht an der diesem Gen zugeordneten Krankheit. Individuen mit zwei
schadhaften Kopien werden erkranken. Bei Individuen mit einer gesunden und einer
schadhaften Kopie hangt die Entwicklung der Krankheit jedoch von der Ubertragungsart dieser
besonderen Fehlfunktion ab. Bei Krankheiten, die durch einen Defekt an einem einzelnen Gen
verursacht werden (durch Defekte an einem Einzelgen verursachte Krankheiten), gibt esdrel
verbreitete Erbschemata: dominant, rezessiv und mit dem X-Chromosom verbunden.

Dominante autosome Krankheiten

Ein Beispiel fur eine dominante Krankheit ist das Morbus Huntington. Individuen, die nur eine
Kopie eines schadhaften Gens erben, erkranken. Diese Menschen haben eine gesunde und eine
schadhafte Kopie des Gens. Folglich enthalten einige ihrer Keimzellen die gesunde Kopie des
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Gens, wahrend andere die schadhafte Kopie enthalten. Wenn eine Eizelle, die Trager der
schadhaften Kopie ist, befruchtet wird, erkranken die Nachkommen, unabhangig davon, wie die
genetische Zusammensetzung der Samenzelle ist. Aul3erdem erkranken die Nachkommen, wenn
eine Samenzelle, die Trager des schadhaften Gensigt, eine ,gesunde” Eizelle befruchtet. Nur die
Nachkommen, die aus der Befruchtung einer ,gesunden” Eizelle mit einer ,,gesunden”
Samenzelle hervorgehen, erkranken nicht. Bel Tréagern des schadhaften Gens liegt das Risiko,
ein krankes Kind zu bekommen, bei 50 % (Schaubild 4).

Vater
zwei Arten vo )
Samenzellen ‘ @ i Eizellen

nicht krank
krank Kinder

Schaubild 4: Dominante autosome Ver erbung
Quelle: "British Medical Association—Human genetics: Choice and responsbility” , 1998

Rezessive autosome Krankheiten

Ein Beispiel fur eine rezessive Krankheit ist die zystische Fibrose. Um krank zu werden, muss
das Kind zwei schadhafte Kopien des Gens erben, da ein normales Gen den Defekt der anderen
Kopie tberlagert. Menschen mit einem schadhaften und einem gesunden Gen werden ,, Trager*
genannt und erkranken fur gewohnlich nicht. Wenn die Tréger Kinder mit einem anderen Tréger
haben, liegt die Wahrscheinlichkeit, dass das Kind zwel schadhafte Kopien erbt und somit
erkrankt, bei 25 %. Die Wahrscheinlichkeit, dass die Kinder selbst Trager werden, liegt jedoch
bei 50 %, wahrend die Wahrscheinlichkeit, dass sie zwei gesunde Kopien erben und somit nicht
erkranken und nicht Tréger sind, bei 25 % liegt (Schaubild 5).
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(gesunder
Tréger)

Zwei Arten
von Eizellen

nicht gesunde Trager krank
krank

Kinder

Schaubild 5: Rezessive autosome Ver erbung
Queélle: "British Medical Association—Human genetics: Choice and responsibility”, 1998

Mit dem X-Chromosom verbundene Krankheiten

Ein Beispiel fur diesen Krankheitstyp ist die Duchennesche Muskeldystrophie. Bei den mit dem
X-Chromosom verbundenen Krankheiten betrifft die Genmutation das X-Chromosom. Der
grofte Teil dieser Krankheiten ist rezessiv und die gesunde Kopie gleicht den Defekt daher aus.
Somit treffen diese Krankheiten generell nur Jungen, da sie nur ein von der Mutter vererbtes X-
Chromosom haben. Mé&dchen, die eine Kopie des defekten Gens erben, werden Tragerinnen und
erkrankten in der Regel nicht, weil ein zweites X-Chromosom mit einer gesunden Kopie
vorhanden ist. (Schaubild 6)
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Schaubild 6: Vererbung in Verbindung mit dem X-Chromosom
Quelle: "British Medical Association—Human genetics: Choice and responsibility”, 1998

I1.4. Die Funktion der Gene

Die Gene sind fir alle im Leben eines Organismus ablaufenden Zellfunktionen verantwortlich.
Die Gene fuhren jedoch im Kdrper nicht aktiv Aktionen durch, sondern liefern die Information
fur die Erzeugung der Proteine. In einer Zelle erfillen die Proteine fast alle fur das
Funktionieren der Zelle notwendigen Aufgaben. Neben anderen Funktionen kénnen die Proteine
Materialien transportieren, die Struktur versorgen, mit anderen Zellen kommunizieren und
chemische Reaktionen erleichtern. Die Untereinheiten der Proteine sind die Aminosauren, die
untereinander nach einer bestimmten Ordnung verbunden sind und so lange Aminoséureketten

- ein Protein - bilden. So wie verschiedene Organismen verschiede DNA-Sequenzen haben, so
haben auch verschiedene Proteine innerhalb eines einzelnen Organismus eine unterschiedliche
Anordnung der Aminosauren (auch Aminosdurensequenz genannt).

Wie bereits erlautert sind die Gene Chromosomenabschnitte, die Proteine kodieren. Wichtig ist
jedoch der Hinweis, dass die kodierenden Abschnitte innerhalb eines Gens (Exons) durch
nichtkodierende Abschnitte (Introns) unterbrochen sind, die keine Informationen fur die
Produktion von Proteinen liefern. Dies bedeutet, dass nicht die gesamte DNA als Gencode dient,
esscheint inder Tat, as sei ein grof3er Teil unserer DNA Uberfliissig und habe nach unserer
derzeitigen Kenntnis keine Funktion.
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Die Ubertragung der Information von der DNA (von einem Gen) auf ein Protein ist ein
ausgefeilter Prozess, der aus verschiedenen Phasen besteht: Wahrend der ersten Phase werden
die Gene in die als Ribonukleinsdure (RNA) bekannten Polynukleotiden kopiert. Die RNA ist
der DNA sehr dhnlich; der wichtigste Unterschied besteht darin, dass die Base Thymin (T) in
der RNA durch die Base Uracil (U) ersetzt ist. Die RNA behdlt jedoch die gesamte Information
der DNA-Sequenz, von der sie kopiert wurde. Dieser Prozess wird DNA-Transkription genannt.
Auf jeden Fall werden sowohl die Exons (kodierende Abschnitte) als auch die Introns
(nichtkodierende Abschnitte) wahrend dieses Prozesses kopiert. In der zweiten Phase werden
die Introns daher durch ein ,, Spleif3en der RNA* (Trennen und wieder Zusammenfigen der
RNA) aus der RNA entfernt, wodurch ein kirzeres (mRNA genanntes) RNA-Molekul entsteht,
das nur die kodierenden Abschnitte des Gens enthélt. Dieses mMRNA-Molekil wird schliefdlich
durch einen besonderen Mechanismus in ein Protein umgewandelt. Die Transformation erfolgt
auf folgende Weise: Eine durch drei Nukleotiden definierte Sequenz (z. B. ,,AUG”) kodiert fur
eine bestimmte Aminosdure (z. B. AA1); eine andere Sequenz aus drei Nukleotiden (z. B.
»,CAG") kodiert fir eine andere spezifische Aminosaure (z. B. AA2). Wéahrend des Lesens
entlang der RNA-Sequenz weil3 das System genau, welche Aminosauren zu den
vorausgegangenen hinzugeftigt werden missen, um eine Aminosaurenkette, ein Protein, zu
bilden. Die lineare Sequenz der Nukleotiden in einem Gen bestimmt daher die lineare Sequenz
der Aminosauren in einem Protein.

Dem Human-Genom-Projekt ist es zu verdanken, dass die Sequenz des gesamten menschlichen
Genoms inzwischen verfiigbar ist. Uberraschenderweise ist die Zahl der menschlichen Gene
sehr viel kleiner als erwartet. Das menschliche Genom enthalt namlich nur 30.000 Gene und
nicht 100.000, wie in der Vergangenheit angenommen; das bedeutet, dass wir nur zwei- oder
dreimal so viele Gene haben wie eine Fruchtfliege.

[1.5. Konsequenzen des Human-Genom-Proj ekts

Das Human-Genom-Projekt, die Kartierung unserer Gene und die Sequenzierung unserer
gesamten DNA, wird grof3e Auswirkungen auf die biomedizinische Forschung und den
Gesamtkomplex der Therapie und Gesundheitsvorsorge haben. Im Bereich der Biomedizin
taucht eine Vielzahl neuer Begriffe auf, die vom Genscreening tiber Keimbahntherapien bis hin
zu gezielten molekularen Pharmazeutika reicht, verbunden mit dem Versprechen radikaler
Fortschritte bei Gesundheit, Pravention, Diagnose und Therapien. I m letzten Jahrzehnt haben
die Wissensfortschritte in der Humangenetik und die Entwicklungen der Diagnosetechniken
unter Einsatz der Molekularbiologie die Grundlagen fir eine neue prédiktive Medizin
geschaffen. Die Erkennung der molekularen Ursachen von Erbkrankheiten bedeutet in der Tat
eine Erweiterung der Diagnose- und Praventionsmdglichkeiten durch eine prazisere,
personenspezifischere und wirksamere Behandlung von Krankheiten als derzeit moglich ist.

Auch die absehbaren wirtschaftlichen Vorteile sind enorm. Die Vorteile fir den Menschen im
Hinblick auf seine Gesundheit und die wirtschaftlichen Vorteile im Hinblick auf das
Wachstums-, Wohlstands- und Beschaftigungspotenzial konnen aber nur dann optimal genutzt
werden, wenn in Europa angemessene Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Es handelt sich um ein Phdnomen, das sich mit rasender Geschwindigkeit vor unseren Augen
entwickelt, das unsere Fahigkeit, die Ausmal3e und mdglichen Konsequenzen vollstandig zu
verstehen, herausfordert und mit Sicherheit eine ganze Reihe von Problemen aufwirft. Einige
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dieser Probleme sind alt, weisen aber neue Dimensionen auf, andere aber sind neuartig und sehr
komplex. Wir stehen hier noch am Anfang eines Denkprozesses. Auf der einen Seite hegt man
grof3e Hoffnungen und Erwartungen und auf der anderen Seite wéachst tiefe Besorgnis.

Esist noch nicht klar, inwieweit (und wann) die biomedizinische Forschung auch zu
Behandlungsmdglichkeiten flihren kann, die sich statistisch relevanter Form auf die Gesundheit
der Menschen auswirken.* Die Meinungen hierzu sind geteilt. Am verbreitetsten ist die Ansicht,
dass die klinischen Auswirkungen der Entwicklungen im Bereich der fortgeschrittensten
biomedizinischen Forschung so grof3 sein werden, dass sie zu einer regelrechten Revolution der
medizinischen Praxis fuhren. Einige Wissenschaftler sind aber vorsichtiger und betonen, dass
die in die klinische Praxis Ubertragenen Ergebnisse zumindest auf therapeutischer Ebene bisher
eher Hoffnung als Realitét sind und dass das Ausmal3 dieser Revolution jedenfalls nicht mit
ubertriebenen Erwartungen verbunden werden darf, weil ihre Auswirkungen auf die Diagnose
und Behandlung der am stérksten verbreiteten Krankheiten nicht grof3 sein werden; denn der
Zusammenhang zwischen Genotypus und Phanotypus sei hier sehr gering und ein massiver
Einsatz der Genetik bringe keine Vorteile®.

Nur die weitere Entwicklung der Forschung wird zeigen, wer Recht behalt. Bis dahin missen
wir uns fragen, welche Probleme wir aufgreifen und l6sen missen, um das, was die
wissenschaftliche Forschung uns anbietet, so gut wie mdglich, das heif3t zum Vorteil der
menschlichen Gesundheit, zu nutzen. Die aktuelle Debatte bietet ein breites Spektrum an
Problemen, die an dieser Stelle nattrlich nicht in allen Einzelheiten dargelegt werden kénnen.
Aber die Frage nach den oOffentlichen Regeln, die am besten zur Steuerung dieses Bereichs der
biomedizinischen Forschung geeignet sind, ist gewiss eine der Fragen, mit denen dieser
Aussschuss sich auseinandersetzt.

Die Wissenschaft einerseits und die Offentlichkeit andererseits verlangen nach Klarheit und
korrekter Information in diesem Bereich. In diesem Geiste arbeiten die bei der Européischen
Kommission eingerichtete Hochrangige Gruppe fur Biowissenschaften und die Européische
Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien. Der Nichtstandige
Ausschuss fur Humangenetik des Européischen Parlaments will zu dieser Debatte beitragen.

[11. EineArbeitsmethode zur Unterstlitzung eines, integrierten Ansatzes*
fur eine neue Beziehung zwischen Wissenschaft und Gesellschaft

Mit dem technologischen und wissenschaftlichen Fortschritt im Bereich der Humangenetik
werden die wirtschaftlichen, finanziellen und kommerziellen Interessen immer gréfi3er, und die
Werte und grundlegenden Prinzipien der Zivilgesellschaft werden in Frage gestellt. Eine solche
Entwicklung zwingt Wissenschaftler, Politiker, Entscheidungstréger im wirtschaftlichen und
industriellen Bereich sowie Burger dazu, neue Ldsungen fur neue Probleme zu finden. Es zeigt
sich daher die Notwendigkeit einen neuen Verhaltnisses zwischen Wissenschaft, Technologie
und Gesellschaft.

*  siehe Beitrag Prof. Demetrio Neri — Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 26. April 2001

Vgl. z. B.: N.A. Holtzman, T.M. Marteau, "Will Genetics revolutionize Medicine?', The New England Journal
of Medicine, val. 343, n. 2, 2000, pp. 141-144.
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Vor alem die Humangenetik wirft nicht wenige Interessenkonflikte auf, und der nichtsténdige
Ausschuss hielt es daher fir richtig, eine Art ,integrierten Ansatz“ zu wahlen, um die Fachleute
der verschiedenen Fachrichtungen anzuhdren, die alle die gleichen Fragen jeweils aus ihrem
Blickwinkel aufgreifen. Die Arbeitsmethode stiitzte sich daher auf folgende Instrumente:

- Anhdrungen von Sachverstandigen

- Kontakt zur Offentlichkeit tiber die Internet-Homepage des nichtstandigen Ausschusses®
- Treffen mit Vertretern der Parlamente der EU-Mitgliedstaaten und der Beitrittdénder

- Diskussion mit Vertretern der Zivilgesellschaft

Abgesehen von den ersten beiden Sitzungen, bei denen zwei Vertreter der Européischen Gruppe
fir Ethik der Naturwissenschaften und der Hochrangigen Gruppe fiir Biowissenschaften” sowie
drei Vertreter von Patientenverbanden zu Wort kamen, hat dieser Ausschuss eine Reihe von
Sachverstandigen aus den Bereichen Medizin, Recht und Ethik zum spezifischen Thema der
Sitzung angehdrt. Es ging darum, das notwendige Material zusammenzutragen, um zu einer
ausgewogenen Sicht der Dinge zu gelangen. Die Sachverstandigen wurden anhand ihres
Fachgebietes und vor alem unter ausgewogener Berlicksichtigung der von ihnen vertretenen
Standpunkte in dieser Frage ausgewahlt.® Begegnungen mit Vertretern der zustandigen
Ausschiisse der Parlamente der EU-Mitgliedstaaten und der Beitrittslander® sowie mit Vertretern
der Zivilgesellschaft — Letztere ist fur Juli vorgesehen — dienen nur der Erganzung und folglich
der Abrundung des Uberblicks tiber eine Materie, die wegen ihres fachiibergreifenden
Charakters verschiedene Teile unserer Gesellschaft betrifft.

Die Verantwortung, sich mit den Fragen der Humangenetik auseinanderzusetzen, liegt daher bei
der Zivilgesellschaft, den staatlichen Behorden der Mitgliedstaaten und in einigen Féllen bei der
Européischen Union. Im letzten Fall besteht der Versuch, einen positiven Beitrag zur laufenden
Debatte zu leisten, darin, sich Uber die unterschiedlichen kulturellen, nationalen und religiosen
Sensibilitéten klar zu werden. Der , integrierte” Arbeitsansatz soll daher einen ,,interaktiven
Dialog”“ mit den Endnutzern und den gesellschaftlichen Akteuren — Patienten, Ethikern,

| nstitutionen und der breiten Offentlichkeit — fordern, um zu sozial verantwortungsvollen
Entscheidungen und deren Akzeptanz durch die Offentlichkeit zu gelangen.

Der Denkprozess muss also horizontal auf all die Bereiche ausgedehnt werden, in denen es
erhebliche Auswirkungen gibt. Auch in den Dienststellen der Européischen Kommission ist
wegen der Interdependenz der verschiedenen Bereiche, auf die sich die Humangenetik auswirkt,
ein Ubergreifender Ansatz von grundlegender Bedeutung. Notwendig wére eine Beteiligung der
Generaldirektion (GD) Forschung, der GD Binnenmarkt, der GD Gesundheit und
Verbraucherschutz sowie der GD Beschéaftigung und Soziales. Theoretisch konnte auch die GD
Handel hinzugezogen werden, da viele der Fragen, die wir uns in Europa stellen, im Rahmen der
Welthandel sorganisation zu behandeln sind, insbesondere die wichtige Frage des geistigen
Eigentums, aber auch die Frage der Sicherheit und die Frage der Weitergabe von
Forschungsmaterialien, bei denen es zunehmend um Produkte oder Teile des menschlichen

®  Internet-Adresse: |http:/www.europarl.eu.int/comparl/tempcom/geneticsintro_de.htm

Siehe Beitrage bel der Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 30. Januar und 13. Februar 2001

Siehe im Anhang beigefligtes Arbeitsprogramm

9 Einwichtiger Aspekt des Vorschlags firr einen Beschluss tiber das VI Rahmenprogramm ist die volle
Beteiligung der Beitrittstaaten an sémtlichen Aktivitéten als assoziierte Lander bei seiner Durchfiihrung — Art. 6
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K orpers geht (auch wenn es sich nur um Stammzellen handelt). *°Auch die GD
Informationsgesellschaft misste aus dem einfachen Grund involviert werden, weil die
Biotechnologien und die Genetik die Informationstechnik und die Robotik als unverzichtbare
Werkzeuge bei der Sequenzierung des Genoms nutzen. Zu guter Letzt auch die zustandigen
Dienststellen fur die Menschenrechte, dain der Charta der Grundrechte sehr prazise
Bestimmungen zu diesem Thema enthalten sind.

Das ethische Grundproblem der Uberlegungen zur Humangenetik ist folgendes: Wie lassen sich
die Interessenkonflikte |6sen? Wie lasst sich erreichen, dass die menschliche Gesundheit, und
somit die Verbesserung der Lebensqualitét, die Grundlage des wissenschaftlichen Fortschritts
der Humangenetik ist, mit anderen Zielen wie der Patientensicherheit im Einklang steht?

Der Berichterstatter betrachtet die Arbeit dieses Ausschusses als eine Dienstleistung, die fir die
Diskussion in Europavon Nutzen ist. Dabei besteht das Ziel letztlich darin, zu einem
Standpunkt zu gelangen, der fur Individuen mit sehr unterschiedlicher Sensibilitét und sehr
unterschiedlichen Berufen akzeptabel ist. Mdglicherweise muss man gegenliber den eigenen
sehr personlichen Uberzeugungen Konzessionen machen, um angesichts eines pluralistischen
Umfeldes, das heute Grundlage der Entwicklung Europasist und das sich mit der kinftigen
Erweiterung nur noch weiter verstarken kann, herauszufinden, was in Europa machbar ist. Als
Methode sollte hierfir die Formulierung eines Standpunkts gewahit werden, der diese Vielfalt
berticksichtigt, anstatt die verschiedenen vertretenen Sensibilitéten widerzuspiegeln. Diese
Sensibilitéten sind in den verschiedenen nationalen Rechtsordnungen am besten aufgehoben.
Die Mitgliedstaaten und die Union mussen sich fir die Schaffung der geeigneten

V oraussetzungen fur eine gedeihliche Entwicklung des Bereichs der Humangenetik einsetzen
und die Félle festlegen, in denen eine européische Aktion angezeigt erscheint. Es wird daher der
diesem Ausschuss Ubertragene Auftrag verfolgt, namlich die juristischen, ethischen, sozialen
und wirtschaftlichen Folgen zu untersuchen und sich dabei auf die Zustandigkeiten zu
beschrénken, die der Union auf diesem Gebiet zustehen.

IV. Befugnisseder EU im Bereich der Humangenetik

Die Européische Union verflgt Uber keine direkten Legislativbefugnisse im Bereich der
Humangenetik. Der Vertrag enthélt keine Bestimmungen, die sich speziell auf die
Humangenetik und die neuen Technologien in der modernen Medizin beziehen. Allerdings
ermoglichen einige Artikel des Vertrags die Annahme von Mal3nahmen in diesen Bereichen,
wie dies auch bereits in der Vergangenheit geschehen ist. Genauer gesagt: Um einen
gemeinschaftlichen Rechtsakt zu Fragen der Humangenetik und der neuen Technologien in der
modernen Medizin annehmen zu kdnnen, missen das Ziel und der Inhalt des betreffenden
Rechtsakts den Kriterien entsprechen, die in dem als Rechtsgrundlage verwendeten Artikel des
Vertrags festgelegt sind.

Es gibt drei Bereiche, in denen sich eine Gemeinschaftsaktion rechtfertigen l&sst; diese sind:

- dieVolksgesundheit - Artikel 152 EGV

10" Siehe Beitrag von Frau Lenoir in der Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 30. Januar 2001
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- dieForschung — Artikel 163 bis 173 EGV (vor allem die Finanzierung des Forschungs-
Rahmenprogramms)

In beiden Fallen handelt es sich um Aktionen, welche die Gemeinschaft annehmen kann, um die
Aktionen der Mitgliedstaaten zu fordern und zu erganzen,

- der Binnenmarkt — Artikel 95 EGV'* (er erlaubt die Annahme von Mal3nahmen der
Gemeinschaft, die mit der Errichtung und dem Funktionieren des Binnenmarktes
zusammenhangen, und gestattet im Rahmen dieser Grenzen Gemeinschaftsaktionen, die
Fragen der Genetik und der neuen Technologien in der modernen Medizin betreffen)

In dieser Hinsicht sind zwei Richtlinien von erheblicher Bedeutung:

- dieRichtlinie 1995/46/EG vom Oktober 1995 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr;

- dieRichtlinie 1998/44/EG vom Juli 1998 lber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen.

Bestimmungen des Vertragsim Bereich des Gesundheitswesens

Fur den Bereich des Gesundheitswesens sieht Artikel 152 EGV vor, dass die Tétigkeit der
Gemeinschaft die einzelstaatlichen Manahmen ergénzen soll*2. In diesem Bereich verfiigt die
Gemeinschaft Uber keine ausschliefdliche Zustandigkeit, da diese Zustandigkeit darauf
beschrankt ist, die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu “ fordern* und deren
Vorgehen zu , unterstiitzen“*3. Daes sich um eine Zustandigkeit handelt, die die Zustandigkeit
der Mitgliedstaaten ergénzt, ist darauf hinzuweisen, dass bei jedem Tétigwerden der
Gemeinschaft das in Artikel 5 EGV verankerte Subsidiaritéatsprinzip eingehalten werden muss.

Artikel 152 EGV sieht vor, dass nach dem Mitentscheidungsverfahren Mal3nahmen zum Schutz
und zur Verbesserung der Volksgesundheit ergriffen werden kénnen, er untersagt jedoch
ausdricklich jede Harmonisierung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften. Dieser Artikel
enthalt auch die Befugnis, ebenfalls nach dem Mitentscheidungsverfahren ,, hohe Qualitats- und
Scherheitsstandards fir Organe und Substanzen menschlichen Ursprungs sowie fir Blut und
Blutderivate” festzulegen. Im letzteren Fall schlief3t der Vertrag die Moglichkeit einer
Harmonisierung nicht aus. Allerdings bewegen wir uns hier nach wie vor im Rahmen einer
Zugtandigkeit, die digjenige der Mitgliedstaaten erganzt. Im letzten Absatz des Artikels 152
EGV wird die begrenzte Tragweite dieser Zustandigkeit dadurch prazisiert, dass diese
Mal3nahmen ,, die einzel staatlichen Regelungen Uber die Spende oder die mediznische
Verwendung von Organen und Blut® unberdhrt lassen.

1 |m Urteil des Gerichtshofes iiber die Werbung fiir Tabakerzeugnisse vom 5. Oktober 2000 wird daran erinnert,

dass Artikel 95 unabhéngig von den Bestimmungen des Artikels 152 Absatz 4 Buchstabe ¢ EGV auch auf
Fragen des Gesundheitswesens anwendbar ist.
12 Neben Artikel 152 EGV, der sich speziell mit den Befugnissen der Gemeinschaft im Bereich des
Gesundheitswesens befasst, wird das Ziel des Gesundheitsschutzes auch bei anderen Mafinahmen der
Gemeinschaft beriicksichtigt, wie bel spiel sweise beim Verbraucherschutz (Artikel 153 Absatz 1 EGV) oder bei
der Umwelt (Artikel 174 Absatz 1 EGV).
Rechtsgutachten des Juristischen Dienstes des EP zu den Befugnissen der Gemeinschaft im Bereich der
Humangenetik — April 2001
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Abgesehen von diesen Mal3nahmen, die nach dem Mitentscheidungsverfahren erlassen werden,
sieht Artikel 152 EGV noch vor, dass der Rat mit qualifizierter Mehrheit Empfehlungen erlassen
kann. Fur die Annahme dieser Empfehlungen ist die Konsultation des Parlaments nicht
erforderlich.

Bestimmungen des Vertragsim Bereich der Forschung

Der Titel XVIII des Vertrags (Artikel 163 bis 173 EGV) befasst sich mit der Forschung und der
technologischen Entwicklung. Dieser Bereich fallt nicht unter die ausschlief3liche Zustandigkeit
der Gemeinschaft, und daher ,, erganzen* die Mal3nahmen der Gemeinschaft die Aktionen der
Mitgliedstaaten (Artikel 164 EGV). Gemal3 Artikel 163 EGV ,, fordert” die Gemeinschaft
Unternehmen, Forschungszentren und Hochschulen bei ihren Bemiihungen auf dem Gebiet der
Forschung und ,, unterstiitzt* deren Zusammenarbeit.

Zu diesem Zweck sieht der Vertrag die Annahme von Forschungs-Rahmenprogrammen nach
dem Mitentscheidungsverfahren vor. Diese Rahmenprogramme werden mittels spezifischer
Programme durchgeftihrt, die vom Rat nach Konsultation des Parlaments beschlossen werden.

Was insbesondere die Humangenetik angeht, so sieht das flinfte Rahmenprogramm fir den
Zeitraum 1998-2002* unter den Leitaktionen die,, Erforschung von Genomen und genetisch
bedingten Krankheiten“ vor und verweist auf die , neuen Technologien®, die sich aus der
Nutzung der Genominformation im Interesse der Gesundheit, der Industrie und der Umwelt in
Europa ergeben.

Dieses Rahmenprogramm umfasst aul3erdem die ,, Untersuchung von Fragen der
biomediznischen Ethik und der Bioethik”, wozu folgendes festgestellt wird: ,, Innerhalb dieses
Rahmenprogramms werden keinerlel Forschungstatigkeiten durchgefihrt, bel denen eine
Anderung des genetischen Erbguts von Menschen durch Veranderung von Keimzellen oder
durch Eingriffe in anderen Phasen der Embryonalentwi cklung vorgenommen oder bezweckt
wird und bel denen die Vererbbarkeit derartiger Veranderungen bewirkt werden kann.*”

Selbst ohne eine direkte und ausschlief3liche Zustandigkeit, die es dem
Gemeinschaftsgesetzgeber ermdglichen wirde, Verordnungen oder Richtlinien im Bereich der
Humangenetik zu erlassen, kann die Gemeinschaft daher im Rahmen ihrer
Forschungskompetenzen bestimmte Kriterien festlegen, die fur die diesbeziiglichen Aktionen,
die aus dem Rahmenprogramm finanziert werden, einzuhalten sind.

Die Kommission hat erst kirzlich ihren Vorschlag fir einen Beschluss Uber das
Rahmenprogramm 2002-2006"*vorgelegt. Zu den vorrangigen Themenbereichen gehoren die
auf der Analyse des menschlichen Genoms beruhenden Forschungsarbeiten, die zur
Entwicklung neuer Diagnoseinstrumente fiihren konnten.

In Erwégung 11 dieses nach dem Mitentscheidungsverfahren behandelten Beschlussvorschlags
wird betont, dass die Forschungstétigkeiten innerhalb des Rahmenprogramms unter Beachtung

14 Beschluss 182/1999, ABI. L 26 vom 1.2.1999, S. 46

5 KOM(2001) 0094 vom 21.02.2001
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der Grundrechte und —prinzipien, insbesondere derjenigen, die in der Charta der Grundrechte
festgelegt sind, durchgefiihrt werden missen.

In der Charta der Grundrechte der Européischen Union werden eugenische Praktiken,
insbesondere digjenigen, welche die Selektion von Personen zum Ziel haben, sowie das
reproduktive Klonen von Menschen verboten. Aul3erdem wird verboten, den menschlichen
Korper und Teile davon zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen (siehe Artikel 3 ,,Recht auf
Unversehrtheit der Person®).

Bestimmungen des Vertragsim Bereich des Binnenmarktes

Artikel 95 Absatz 1 EGV sieht vor, dass nach dem Mitentscheidungsverfahren ,, Mal3nahmen
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, welche die
Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes zum Gegenstand haben,” erlassen werden
konnen.

Hierbei handelt es sich um eine echte gemeinschaftliche Zustandigkeit, die nicht nur eine
Forderung oder Ergénzung der Mal3nahmen der Mitgliedstaaten, sondern auch ein
gesetzgeberisches Tétigwerden gestattet. Aufgrund dieses Artikels konnen Verordnungen oder
Richtlinien erlassen werden, die Fragen im Zusammenhang mit dem Mandat des Nichtstandigen
Ausschusses fir Humangenetik und andere neue Technologien in der modernen Medizin
betreffen, vorausgesetzt, dass diese Bestimmungen auf das Funktionieren des Binnenmarktes
abzielen.

Umsich auf die in Artikel 95 EGV verankerte gemeinschaftliche Zustandigkeit zu berufen,
mussen das Ziel und der Inhalt des betreffenden Rechtsakts in der Tat mit ,, der Errichtung und
dem Funktionieren des Binnenmarktes® zusammenhangen. Ist diese Voraussetzung erfillt, so
gibt es keinen Hinderungsgrund dafir, dass die jeweilige Verordnung bzw. Richtlinie
beispielsweise Fragen des Gesundheitswesens betrifft.

Wie der Gerichtshof bereits festgestellt hat, darf der Ruckgriff auf Artikel 95 EGV jedoch nicht
dazu benutzt werden, um den ausdrticklichen Ausschluss jeder Harmonisierung gemaf3

Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe ¢) EGV*® zu umgehen. Nach Auffassung des Gerichtshofs sind
diein Artikel 95 Absatz 1 EGV genannten Mal3nahmen dazu bestimmt, die Bedingungen fir die
Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern. ,, Diesen Artikel dahin
auszulegen, dass er dem Gemelnschaftsgesetzgeber eine allgemeine Kompetenz zur Regelung
des Binnenmar kts gewahrte, wider spréache nicht nur dem Wortlaut der genannten
Bestimmungen, sondern ware auch unvereinbar mit demin Artikel 3B EGV (jetzt Artikel 5
EGV) niedergelegten Grundsatz, dass die Befugnisse der Gemeinschaft auf
Einzelermachtigungen beruhen®.

Daher mussen die aufgrund des Artikels 95 EGV erlassenen Rechtsakte, auch wenn sie Fragen
im Zusammenhang mit dem Mandat des Nichtstandigen Ausschusses fir Humangenetik
betreffen, darauf abzielen, die Voraussetzungen fur das Funktionieren des Binnenmarktes in
einem bestimmten Sektor konkret zu verbessern. Die Unterschiede zwischen den in diesem
Bereich geltenden einzelstaatlichen Bestimmungen miissen dazu angetan sein,

Handel shemmnisse zwischen den Mitgliedstaaten zu schaffen und Wettbewerbsverzerrungen zu

18 Urteil vom 5. Oktober 2000, Rechtssache C-376/98, Deutschland ./. EP und Rat, Entscheidungsgrund 79
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bewirken, und damit das Funktionieren des Binnenmarktes zu behindern.

In diesem Zusammenhang kann man als Beispiele die Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika®’
oder die Richtlinie Uber Medizinprodukte, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten *® anfiihren, die beide aufgrund des Artikels 95 EGV erlassen wurden.

Aullerdem sei auf die Richtlinie 1998/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen *° verwiesen, die ebenfalls aufgrund des Artikels 95 EGV erlassen wurde und
derzeit Gegenstand einer Klage der Niederlande beim Gerichtshof ist, wobei esu. a. umdie
angeblich falsche Wahl der Rechtsgrundlage geht.

Im Ubrigen hat die Européische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen
Technologien (EGE) in ihrer Stellungnahme Nr. 13 vom 30. Juli 1999 die ,, ethischen Aspekte
der Verwendung der personlichen Gesundheitsdaten in der Informationsgesellschaft* analysiert
und dabei unter anderem auf die Richtlinie 1995/46/EG Uber den Schutz von
personenbezogenen Daten hingewiesen, die ebenfalls aufgrund des Artikels 95 EGV? erlassen
wurde. Die EGE weist darauf hin, dass es noch keine spezielle europaische Gesetzgebung fur
den Schutz der personlichen Gesundheitsdaten gebe, und empfiehlt eine Richtlinie® zu prfen,
um der Herausforderung der Informatisierung dieser Daten zu begegnen” . In diesem
Zusammenhang sei daran erinnert, dass die Charta der Grundrechte in ihrem Artikel 21 Gber die
Nichtdiskriminierung ein Verbot der Diskriminierung aufgrund der ,, genetischen Merkmal e*
vorsieht.

7 Richtlinie 1998/79/EG des EP und des Rates vom 27. Oktober 1998, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1

18 Richtlinie 2000/70/EG des EP und des Rates vom 16.11.2000, ABI. L 313 vom 13.12.2000, S. 22

19 ABI. L 213 vom 30.7.1998, S. 13

2 ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31
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V. I nter nationale und eur opaische Rechtsinstr umente

Viele der Grundwerte und —prinzipien im Bereich der Humangenetik sind bereits weltweit
anerkannt. Dies heil3t nicht, dass die Politik sich nicht weiterhin Fragen tiber die Glltigkeit und
eventuelle Notwendigkeit neuer Rechtsinstrumente im Zusammenhang mit Problemen neuer
Dimensionen stellen soll, und dass sie nicht eine grof3ere Synergie zwischen den internationalen
Ubereinkommen und den nationalen Rechtsordnungen einfordern soll. Internationale Vertrage
haben gemeinsam mit den européischen Rechtsvorschriften zwangslaufig erhebliche
Auswirkungen auf Entscheidungen der Mitgliedstaaten und der Union.

Die Organisation der Vereinten Nationen fir Erziehung, Wissenschaft und Kultur (UNESCO),
die Weltgesundheitsorganisation (WHO), der Europarat und die Européische Union verfiigen
uber eine Vielfalt von Instrumenten. Letztere hat mit der Européischen Charta der Grundrechte
einen ersten Schritt hin zur Entwicklung ethischer Leitlinien auf européischer Ebene vollzogen.
Generell haben alle diese Erklarungen eines gemeinsam: die absolute Verpflichtung zur
Wahrung der Prinzipien der Menschenwrde, des Selbstbestimmungsrechts des Einzelnen, der
Zustimmung nach vorheriger Information und der Vertraulichkeit beim Einsatz der
Humangenetik in der medizinischen Praxis. Nachstehend werden die relevanten Artikel der
wichtigsten internationalen Rechtsinstrumente aufgeftihrt. Der Berichterstatter hielt es fir
angebracht, eine Liste dieser Artikel nicht anhand der betreffenden internationalen Organisation,
sondern anhand der Kriterien vorzulegen, die unter anderem Gegenstand der Untersuchung in
diesem Dokument sind®. Diese Kriterien sind:

- die Unverletzlichkeit der Menschenwirde

- die Freiheit der Forschung

- der Schutz der Volksgesundheit

- die Nichtdiskriminierung aufgrund genetischer Merkmale

- der Schutz personlicher Daten

- die Eingriffe am Humangenom

- dasVerbot der Gewinnerzielung

- der Schutz des geistigen Eigentums und die Patentierbarkeit
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| nter nationale und eur opaische Rechtsinstr umente
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V1. Arbeitsprogramm

Der Humangenetik kommt bel verschiedenen Krankheiten eine wichtige Rolle zu. Die
Kenntnis der Gene kénnte zur Entwicklung neuer Behandlungsmethoden und zur Schaffung
von ,, Designermedikamenten® fihren, die auf bestimmte Zellen bestimmter Einzel personen
Anwendung finden konnten. Die genetische Diagnose wird bereits zur Feststellung der
Pradisposition fur Krankheiten genutzt. Die Gentherapie, bel der ein schadhaftes Gen durch
ein gesundes ersetzt wird, befindet sich in einem Entwicklungsstadium; die Wissenschaftler
arbeiten daran, einen Weg zu finden, wie eine oder mehrere Korrekturzellen erfolgreich
eingeschleust werden kdnnen.

Das Arbeitsprogramm dieses Ausschusses konzentriert sich auf zwei Aspekte. Erstens wird
versucht, das Potenzial der Humangenetik im medizinischen Bereich im Hinblick auf die
Diagnostik und die Behandlung einiger Krankheiten abzudecken, und zweitens sollen die
daraus resultierenden Folgen und die Folgen fr die Nutzung der genetischen Information und
der Patentierbarkeit von Lebewesen erfasst werden.

VI1.1. Gentests

In der Vergangenheit wurden viele Untersuchungsmethoden zur Feststellung oder
Bestétigung seltener Erbkrankheiten entwickelt. Wahrend aber bis vor wenigen Jahren nur
wenige Gentests fur wenige Erbkrankheiten verflgbar waren, gibt es heute Tests fir die
zystische Fibrose, die Huntingtonsche Krankheit, die Muskeldystrophie und auch fur viele
nicht erbliche degenerative Erkrankungen, die bei Jugendlichen oder Erwachsenen auftreten:
Diabetes, Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Bluthochdruck, Alzheimer. Wahrend
Gentests bei einigen Krankheiten unwiderlegbare V orhersagen ergeben, zeigen sie in vielen
anderen Fallen nur eine Prédisposition, die durch externe Faktoren wie Umwelt, Erndhrung
und Lebensstil beeinflusst werden kann. Genanalysen kdnnen zu verschiedenen Zwecken
durchgefthrt werden:

- die postnatale Diagnostik wird genutzt, um die Diagnose einer Krankheit zu ermdglichen,
um die Diagnose der Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten einer bestimmten Krankheit zu
einem spéteren Zeitpunkt zu ermoglichen, um die Diagnose genetischer Veranderungen
zu ermdglichen, welche die Préadisposition fir einige Krankheiten wie etwa Tumoren und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen erhdhen;

- die Pranataldiagnostik wird fur die Diagnose einer Krankheit oder einer genetischen
Veranlagung des FOtus genutzt;

- die Praimplantationsdiagnostik® ist eine Alternative zur Pranataldiagnostik und dient der

2 prsimplantationsdiagnostik
Die embryonal e Chromosomenanalyse mit Hilfe der Praimplantationsdiagnostik (PID) ermdglicht es, die
Ubertragung von nicht lebensfahigen Embryos mit Chromosomenschéden zu vermeiden. Die PID gestattet
die selektive Verpflanzung von Embryos ohne Misshildungen und verhitet Abtreibungen, die stattdessen
nach einer konventionellen Prénataldiagnostik in einer fortgeschrittenen Phase der Schwanger schaft
(Amniozentese: nach dem dritten Monat) vorgenommen werden kénnten. Die PID ist eine Alternative zu den
Ublichen Methoden der Prénataldiagnostik vor allem in den Fédlen, in denen die Eltern einem hohen Risiko
unterliegen, Kinder mit schweren genetischen Krankheiten zu bekommen. Diese Methode kann bei vielen
Gendefekten angewandt werden, die durch die Fehlerhaftigkeit eines einzelnen Gens verursacht werden. Es
gibt eine weltweite Sammlung von Daten und Berichten Uber die Ergebnisse der PID. Im vergangenen
Sommer hat das PID-Konsortium, das mit der Européi schen Gesellschaft fir Humane Reproduktion und
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Diagnose einer genetischen Krankheit oder Veranlagung beim Embryo vor der
Einpflanzung in den Uterus (dies ist eine Anwendung der ,, I n-vitro-Fertilisation®);

Ein Teil der Debatte befasste sich mit den sogenannten Pranataltechniken und vor alem den

wirksamen Methoden zur Behandlung der Unfruchtbarkeit (In-vitro-Fertilisation - IVF?, und
Intrazytoplasmatische Spermieninjektion — 1CSI?Y).

V1.1.1 Ethische und gesellschaftliche Fragestellungen bei Gentests

Embryol ogie zusasmmenarbeitet, die neuesten Ergebnisse verdffentlicht. Es hat mehr als zwelhundert
Neugeborene gegeben. (siehe Beitrdge der Professoren Devroy und Hovatta bel der Sitzung des
nichtsténdigen Ausschusses vom 27. Mérz 2001)

Im Vergleich zu den konventionellen Techniken der Pranatal diagnostik bietet die PID zweifellos Vorteile.
Waéhrend die herkdmmlichen Techniken der Prénataldiagnostik eine Diagnose um den dritten
Schwangerschaftsmonat vorsehen, ermdglicht die PID eine Analyse an einem Embryo im 8-Zdl|-Stadium
bereits am dritten Tag. Bei den herkémmlichen Techniken missen viele Zellen entnommen werden, wéhrend
die Diagnose bei der PID an wenigen Zellen vorgenommen wird (ein bis drei). Aul3erdem liegt das Ergebnis
bel den herkémmlichen Techniken nach einigen Wochen vor, wéhrend fir die PID einige Tage ausreichen.
(siehe Beitrag von Prof. Devroy bel der Sitzung des nichtstdndigen Ausschusses vom 27. Mérz 2001)
Anhand der blof3en Beschreibung der gerade vorgestellten Technik ist leicht erkennbar, dass die PID im
Vergleich zu herkdmmlichen Diagnosetechniken flr ein Paar, das sich nach der Diagnose fir eine
Abtreibung entschliefdt, andere ehtische Implikationen hat. Diese Techniken haben zu der Sorge gefiihrt, dass
Menschen eventuell Kinder ,nach Mal3’ haben mdchten, mit bestimmten Merkmalen wie Intelligenz oder
Musikalitét, aber wenn — wie man einwenden kénnte — die Ethik noch nicht zum Tragen gekommenist, soist
es doch technisch und insgesamt unmdglich, diese Merkmale bel Embyonen zu identifizieren. (Sehe Beitrag
von Frau Prof. Hovatta vom 27. Mérz 2001)

In-vitro-Fertilisation

Die Entwicklung der In-vitro-Fertilisation (1VF) war ein revolutiondrer Prozess fur unfreiwillig unfruchtbare
Paare. Bei der IVF werden nach einer Hormonbehandlung Eizellen aus den Eierstocken der Frau entnommen,
wobel die Technik der Absaugung mit einer diinnen Nadel durch die Scheide unter Ultraschallkontrolle
angewandt wird. Die aus dem Spermaisolierten Samenzellen werden zusammen mit den Eizellen auf
Kulturtrdger aufgebracht und der Befruchtungsprozess wird im Labor Gberwacht. Nach 2-5 Tagen findet der
Transfer des Embryosin die Uterushohle statt. Falls mehr as ein oder zwei normal befruchtete Embryos mit
normalem Aussehen gewonnen werden, kénnen nicht alle ohne Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft in
den Uterus eingepflanzt werden. Die Uberzéhligen Embryos kdnnen fir eine kiinftige
Unfruchtbarkeitsbehandlung tiefgefroren werden, der Forschung oder anderen unfruchtbaren Paaren zur
Verfiigung gestellt, oder vernichtet werden. (siehe Beitrag von Frau Prof. Hovatta vom 27. Mé&rz 2001)

#1csl
Die Behandlung der ménnlichen Unfruchtbarkeit erfuhr in den letzten zehn Jahren dank der Technik der
Intrazytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) eine bedeutende Verénderung. Das Spermium wird unter
dem Mikroskop direkt in das Zytoplasma einer Eizelleinjiziert, wofur eine dinne Glasnadel verwendet wird.
Die herkdmmliche Behandlung der ménnlichen Unfruchtbarkeit beschrankt sich namlich auf wenige Félle
mit eindeutigen Problemen im Zusammenhang mit der Hormonproduktion oder der reversiblen Vasektomie.
Unabhéngig von der Ursache kann die durch eine ménnliche Unfruchtbarkeit verursachte
Zeugungsunfahigkeit jetzt aber mit der ICSl behandelt werden, wenn es moglich ist, nur wenige
Spermatozoen oder unreife, postmel otische Samenzellen aus der Samenfliissigkeit bzw. durch Aspiration
oder auch durch Hodenbiopsie (bel Patienten ohne Spermatozoen in der Samenfliissigkeit) zu gewinnen. Die
grofite Zahl der Behandlungsversuche in Europa wurde bei Frauen in nordeuropéi schen Léndern
vorgenommen. In Finnland sind 3% aller Neugeborenen und in Schweden 2% durch assistierte Reproduktion
entstanden. Die Unterschiede zwischen beiden Landern sind auf das Ergtattungssystem zurtickzufiihren. Aber
die IVF und die ICSI werden nicht nur in entwickelten Landern genutzt. Heutzutage gibt es Fachkliniken in
der ganzen Welt. Nach vorliegenden Schétzungen sind etwa zwel Millionen Neugeborene weltweit durch
IVF zur Welt gekommen (siehe Beitrag von Frau Prof. Hovatta)
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Grundsatz der Unabhangigkeit der Wissenschaft und Patientenrechte

Die Medizin war der erste weltliche Beruf, der sich einen ethischen Code gab (érztliches
Berufsethos). Ein erster Grundwert in der konsolidierten ethischen Tradition der Arzte ist die
Unabhangigkeit. Ferner gibt es ein Normensystem, d. h. ein den Wissenschaftlern
gemeinsames wissenschaftliches ,,Ethos’, das die Unabhangigkeit der ,wissenschaftlichen
Wahrheit* gegenuber politischen, religiosen und kulturellen Ideologien festlegt. Aber reicht
es heute aus, wenn ein Wissenschaftler sich auf den Grundsatz der Unabhangigkeit und auf
das Verantwortungsgefuihl beruft, um sich in einem Szenario mit so faszinierenden wie
gleichermal3en beunruhigenden Perspektiven zu bewegen? Die Wissenschaftler sind heute
moralisch an der Verantwortung fur Entscheidungen beteiligt, in die eine Vielzahl von
Personen involviert ist. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit, eine Diskussion in Gang zu
bringen, die bei der Interpretation der grof3en Veranderungen im Bereich der Biomedizin, bel
der Beurteilung ihrer Mdglichkeiten und der Festlegung ihrer Grenzen hilfreich ist. Der
Grundsatz der Unabhangigkeit der Wissenschaft muss daher auf den fur den Patienten
wesentlichen und unabdingbaren Werten beruhen. Diese sind:

- die Einwilligung nach Aufklérung der Person, die sich Tests unterzieht

- dieFreiheit und Verantwortung bei der Auswahl des Patienten gegentiber
gesellschaftlichem Druck

- der Vorrang der Rechte des Einzelnen gegentiber den Rechten der Gesellschaft

- das Recht des Einzelnen, zu wissen/nicht zu wissen®

Gesdllschaftliche Konsequenzen: ein neues Arzt-Patient-Verhaltnis

Die Anwendung neuer Technologien in der Medizin und vor allem Gentests haben zu
Veranderungen in der medizinischen Praxis gefuhrt. Diese stof3dt in der téglichen Erfahrung
auf neue Dilemmata, die nicht mehr nur eine individuelle und private Dimension, sondern
auch offentliche und gesellschaftliche Aspekte haben. Wir beziehen uns hier vor allem auf die
Begriffe wie Gesundheit, Krankheit und Normalitét sowie auf die gesellschaftliche Rolle des
Arztes und des Patienten. Ein Arzt muss sich heute mit vollkommen neuen Problemen und
Entscheidungen auseinandersetzen. Nicht nur seine Rolle hat sich verandert, sondern auch die
Rolle des Patienten, und daraus sind neue Rechte entstanden. Die Respektierung des Willens
eines Kranken wird nachdriicklich durch den Grundsatz der Unabhéngigkeit und
Selbstbestimmung bekréftigt.

Die Medizin wird nicht mehr nur als eine Reaktion auf eine Krankheit betrachtet (reagierende
Medizin), sondern auch als eine Praxis, die das ,,Kapital Gesundheit* vorausschauend und
rational verwaltet. Der neue Medizinbegriff hat mit genetischen Informationen zu tun, die den
Einzelnen nicht unmittelbar betreffen, es sind vielmehr Informationen, die zur Verhttung
kunftiger wahrscheinlicher/moglicher Krankheiten dienen konnen (pradiktive Medizin). Nach
dieser neuen und revolutionéren Definition der Medizin wird vom Patienten erwartet, dass er
die Informationen Uber seine genetische Veranlagung fir eine bestimmte Krankheit nutzt,

% Das Recht zu wissen ist das Recht, die eigene genetische Veranlagung zu kennen und zuverl&ssige genetische

Informationen zu erhalten; das Recht, nicht zu wissen, ist das Recht, nicht zu Gentests gezwungen zu werden
und die eigenen Geninformationen nicht zu erfahren, vor allem in Féllen, in denen die préventive Kenntnis
der Krankheit zu vorzeitigem Leiden fihren wirde, ohne dass damit konkrete therapeutische Vorteile
verbunden wéren. (Siehe Beitrége von Prof. Mandel und Prof. Mauron — Sitzung des nichtstdndigen
Ausschusses vom 26. Mérz 2001)
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dass er Entscheidungen trifft, obwohl er keinen direkten Bezug zur potentiellen Krankheit und
zur Therapie hat®.

Bei diesem neuen Medizinverstandnis wandelt sich die Rolle des Arztes vom Therapeuten
zum Gesundheitsberater und die des Patienten von einem leidenden Menschen in einen
Menschen, der bestiirzt und besorgt ist, mit diesen Vorhersagen Uber seine Gesundheit
umzugehen. Damit ist in dem dualistischen Gegensatz , gesundes I ndividuunm/krankes
Individuum' eine dritte Figur aufgetaucht, das, besorgte’ Individuum.

Tests und genetische Diskriminierung

Die Vorteile der Gentests betreffen vor allem die Pradisposition des Individuums fr eine
bestimmte Erkrankung und folglich den Umgang mit der Krankheit vor dem Ausbruch der
Symptome; die Nachteile dieser Tests betreffen die Moglichkeit, die genetischen

I nformationen in verschiedenen Lebensbereichen zu diskriminierenden Zwecken zu nutzen,
oft aufgrund einer reinen Wahrscheinlichkeit, aber nicht der absoluten Gewissheit. |mmer
entscheidender wird daher die Frage, wer das Recht hat, diese Informationen zu nutzen.

Es wird befurchtet, dass Versicherungsunternehmen und Arbeitgeber diese Daten fir die
Verweigerung eines Versicherungsabschlusses oder einer Beschéftigung nutzen kénnten. Der
Zugang zu diesen Informationen muss Gegenstand weiterer Diskussionen sein, um geeignete
Rechtsvorschriften zu erlassen.

In Art. 12 des Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarats heif3t es:
»untersuchungen, die es e'rmdglichen, genetisch bedingte Krankheiten vorherzusagen oder bei
einer Person entweder das Vorhandensein eines fur eine Krankheit verantwortlichen Gens
festzustellen (...), durfen nur fir Gesundheitszwecke oder fur gesundheitsbezogene
wissenschaftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung einer angemessenen
genetischen Beratung vorgenommen werden®. Das Ministerkomitee des ER bereitet ein
Protokoll Gber die Humangenetik vor, mit dem Ziel einer Weiterentwicklung der Art. 11 und
12 des genannten Ubereinkommens?’. Das Protokoll soll detailliert auf die Aspekte der
Einwilligung des Patienten nach Aufklérung, der Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
solcher Tests bei Minderjéhrigen, der Respektierung des Privatlebens, des Rechts auf Zugang
zu den Testergebnissen und des Rechts auf Nichtinformation Uber die Testergebnisse
eingehen. Das EP kénnte durch Beisteuerung niitzlicher Uberlegungen firr die Vorbereitung
des Protokolls zu dieser Arbeit beitragen.

Aus diesen Hinweisen - und nicht nur daraus - |&sst sich leicht ableiten, dass Genanalysen
grundlegende Auswirkungen auf das L eben des Einzelnen haben. Sie konnen die eigene
Unabhangigkeit verbessern und die Fahigkeit, auch im Bereich der Fortpflanzung
Entscheidungen in Kenntnis der Ursachen zu treffen. Die Vorteile der Genanalyse zu
verstehen, hangt aber gleichermalien ab:

- vonder Lieferung zuverlassiger Analysen bei gleichberechtigtem Zugang zu den
Dienstleistungen
- von einer Beratung, welche die Eigenstandigkeit des Einzelnen respektiert

% Siehe Beitrag von Prof. Mauron — Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 26. M&rz 2001 -

%1 Siehe Beitrag von Prof. Serrao — Sitzung des nichtsténdigen Ausschusses vom 26. Mérz 2001-
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- von der Technologie

Das Vorhandensein hoher Standards bei den Genanalysen wird daher zu einer ,,conditio sine
gua non®, daaufgrund ihrer Ergebnisse lebenswichtige Entscheidungen getroffen werden.
Ohne prézise Rechtsvorschriften in diesem Bereich konnte der unkontrollierte Einsatz von
Gentests zu einer Relhe von ethischen Problemen flihren. Vielleicht miisste eine
entsprechende Regelung klarstellen, dass sie nur in solchen Féllen eingesetzt werden dirfen,
in denen eine Therapie oder ein prophylaktischer Eingriff zur Korrektur der festgestellten
genetischen Veranlagung moglich ist, oder wenn sich aus der gewonnenen genetischen
Information Entscheidungen fir die Fortpflanzung ergeben.

Fragestellungen:

- Wird die Préanataldiagnostik dem Paar in einem pressionsfreien gesellschaftlichen Umfeld
angeboten?

- Konnen oder missen die Eltern pranatale Untersuchungen vornehmen? Welche
Ergebnisse konnte ihnen die Moglichkeit von Korrekturmal3nahmen bieten? Welche
Ergebnisse konnten die Entscheidung gegen eine Geburt des Embryos rechtfertigen?

- Gibt esprofessionelle ,, Genberater, die Menschen beistehen kénnen, die sich fur
Gentests entscheiden?

- Besteht die Gefahr, dass eine genetische ,,Unterklasse® entsteht, der man nach
Diagnostizierung einer Veranlagung fur eine spéter ausbrechende Krankheit eine
angemessene medizinische Betreuung und eine Lebensversicherung verweigern wirde?

- Unter welchen Voraussetzungen hat eine Versicherungsgesellschaft das Recht, die
Ergebnisse von Genanalysen zu erfahren?

- Haben Arbeitgeber, Unternehmen, Universitéten oder Schulen das Recht, ihre Mitarbeiter,
Studenten oder Schiller aufgrund des genetischen Codes auszuwahlen?

- Hat ein Mensch das Recht, genetische Informationen Gber einen anderen zu verbreiten?
(Angenommen, die Information betrifft ein genetisches Risiko fur die Nachkommen einer
Person, da diese Trager eines schwerwiegenden Gendefekts ist. Haben wir die Pflicht, den
Partner dieser Person zu informieren? Haben wir auf3erdem die Pflicht zu verhindern, dass
diese Person Kinder bekommt?) — Hat jemand das Recht, in einigen Fallen die
Geheimhaltung der Informationen Uber sein eigenes Genom zu verlangen? Wenn ja,
wann?

- Dader Zugang zu Gentests zunehmend auf diejenigen beschrankt zu werden scheint,
welche die Kosten daftir tragen kdnnen, stellt sich die Frage, in welchem Umfang diese
Kosten ganz oder teilweise vom offentlichen Gesundheitswesen Glbernommen werden
sollten?

- Gentests an Embryonen vor deren Einpflanzung in den Uterus verringern die Gefahr von
Missbildungen; kénnen sie aber erhebliche gesellschaftliche Folgen haben (Eugenik)®?

V1.1.2. Rechtliche Auswirkungen der Genanalyse

Die Gendiagnose ist eine medizinische Handlung, bei der stets die Regeln der sogenannten
»guten klinischen Praxis® eingehalten werden mtissen. Die europaweite Bestétigung und
Annahme eines internationalen und weltweit anerkannten Bezugssystems fir

% Siehe Beitrag von Frau Dr. Haker und Frau Quintavalle — Sitzung des nichtsténdigen Ausschusses vom 27.
Mérz 2001 -
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wissenschaftliche und technologische Verfahren einschlief3lich von Leitlinien fur eine gute
Labor-, Klinik- und Industriepraxis entsprechend dem neuesten biomedizinischen
Forschungsstand sollte die neuen biomedizinischen Entwicklungen begleiten, leiten und
regeln. Einige erste Schritte in Richtung auf eine solche Harmonisierung der
Rechtsvorschriften wurden beispielsweise in der Gen- und Zelltherapie durch die
Formulierung von Leitlinien fir bewahrte Verfahren seitens der Europaischen Agentur fir die
Bewertung von Medikamenten unternommen, wahrend fir neue Bereiche wie die
Gewebetechnologie, kiinstliche Organe und Genanalysen noch ein Bezugs- und
Regelungsrahmen auf der Ebene der EU und der Einzelstaaten aussteht®.

Die Annahme der Richtlinie tiber klinische Priifungen®, in der Bestimmungen tiber die
Anwendung der ,, guten klinischen Praxis* enthalten sind -, die als ,,international anerkannte
ethische und wissenschaftliche Qualitétsanforderungen fur die Planung, Durchfihrung und
Aufzeichnung klinischer Prifungen an Menschen sowie der Berichterstattung Uber diese
Prifungen” bezeichnet wird — leistet einen ersten Beitrag zu einer harmonisierten Regelung
der Forschung und Entwicklung im Bereich der Biomedizin.

Ein treffendes Beispiel, das zeigt, wie notwendig eine auf Qualitétshewertung beruhende
Harmonisierung der Regelungen ist, welche die Forschung und Entwicklung im Bereich der
Biomedizin begleiten muss, sind gerade die Genanalysen®. Zur Zeit gibt es weder Normen
noch gemeinsame europaische Vorschriften, die einen Mindeststandard fur die
Dienstleistungen gewahrleisten. Genanalysen sind Dienstleistungen, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/1993 des Rates zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln fallen, ebensowenig wie in den der Richtlinie 1998/79/EG™ uiber In-vitro-
Diagnostika, die ausschlief3lich zum Verkauf bestimmte Produkte betrifft.

Die Praxis der Genanalyse wird immer gangiger, da diese Untersuchungen nicht nur von
Fachkliniken sondern auch von Untersuchungslabors angeboten werden und das zum Tell
direkt an die Patienten. In Europa wéchst die Zahl der Labors, die Genanalysen vornehmen.
Trotz der zahlreichen Initiativen von Genetikspezialisten und Berufsorganisationen fur eine
Qualitatshewertung werden Genanalysen unter sehr unterschiedlichen Bedingungen und im
Rahmen sehr unterschiedlicher Rechtsrahmen angeboten. Fragen des Verbraucherschutzes
ergeben sich aus den Ergebnissen einer Qualitatsuntersuchung, die in 21 Landern in Europa
und Australien bei 136 Labors vorgenommen wurden, die sich mit Genanalysen zur
zystischen Fibrose befassen. 35 % der Labors wiesen bei der Durchfiihrung von Genanalysen
eine Fehlerrate auf, die im Rahmen von Routineuntersuchungen inakzeptabel ware™.

Entsprechend dazu hat das européische Netz fiir die Qualitét der Molekulargenetik® vor

% Mitteilung der Européischen Kommission {iber “Die Humangenetik” — Generaldirektion Forschung —

Direktion E — Policy Aspects

Richtlinie des Européi schen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Giber die Anwendung der guten klinischen Praxisbei der Durchfiihrung von
klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln.

3 Seminarbericht: Genetic testing services: Quality Assurance and Need for Harmonisation in the EU —
Européi sche Kommission — Gemeinsames Forschungszentrum (2000).

¥ Richtlinie 1998/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-
Diagnostika.

% Européische Kommission, 4 RP, BIOMED 2, Dequeker & Cassiman, Eur. J. Hum. Genet. 1998, S. 165-175.

3 Unterstiitzt von der GD Forschung, Abteilung H, Programm Messung und Erprobung ( SMT4-CT98-7515).
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kurzem die Ergebnisse veroffentlicht, die im Rahmen eines Programms zur
Qualitatshewertung der molekulargenetischen Diagnostik der Huntington-Krankheit
gewonnen wurden. Das Programm hat gezeigt, dass es ein gewisses Mal3 an potenziell
falschen Diagnosen bei den Labors gibt, die diese Art der molekulargenetischen Diagnostik
fir die Krankheit anbieten®.

Wegen der Komplexitét der Erforschung von Genmutationen sind nur wenige Labors in der
Lage, fur bestimmte Krankheiten einen geeigneten Test anzubieten, wéhrend es in den
meisten europaischen Landern fir die verbreitetsten Krankheiten mindestens ein Labor gibt.
So erweist es sich als sehr schwierig fur eine Familie, einen Test in einem Labor durchfihren
zu lassen, fur den die Kosten von der nationalen Krankenversicherung oder vom Krankenhaus
tbernommen werden. Um dieser Situation zu begegnen, miisste ein die verschiedenen
Krankheiten und Gene abdeckendes européisches Netz von Labors geschaffen werden, um
den Bedurfnissen der Familien der europaischen Patienten gerecht zu werden. Diesist ein
Ziel, das nicht von den einzelnen Mitgliedstaaten erreicht werden kann, sondern auf
Gemeinschaftsebene verwirklicht werden muss.*

V1.2 Die Behandlung genetischer Krankheiten: Verfahren (Therapieund Medizin)

V1.2.1 Die Gentherapie

Mit der Gentherapie wird die anomale Funktion eines Gens korrigiert. Sie wird als somatische
Gentheraphie bezeichnet, wenn sie Zellen des Organismus betrifft (Blut, Organe usw.) — vor
allem onkologische Anwendungen, Herz-Kreislauf-Medizin, Behandlung genetischer
Erkrankungen — und die eingeftigten Gene nicht an die nachfolgenden Generationen
weitergegeben werden; sie wird Keimbahntherapie genannt, wenn sie an Reproduktionszellen
(Oozyten und Spermatozoen) oder an Embryonen vorgenommen wird. In diesem Fall wird
die Verénderung an die Nachkommen weitergegeben.

V1.2.2 Die Genmedizin

Im Unterschied zur Gentherapie, greift die Genmedizin nicht in die Zellfunktionen ein und
verandert diese nicht permanent®’. Der gréfite Teil der neuen Medikamente ist auf leichter
erreichbare Ziele ausgerichtet, im allgemeinen auf Proteine und Enzyme, die an der
Zelloberflache oder in ihrem Cytoplasma lokalisiert sind. Die neuen Medikamente haben eine
grolere Wirksamkeit aber geringere Nebenwirkungen und werden sehr viel selektiver auf den
Organismus einwirken; sie werden sehr individuell anhand pharmakogenetischer Analysen
dosiert®; aufgrund der Kenntnis tiber die Dispositionen des Patienten werden sie nicht die
Symptome behandeln, sondern der Krankheit vorbeugen.

a) Medikamente austransgenen Tieren

Eine Methode zur Herstellung von Humanproteinen fir neue Medikamente ist die Herstellung

% | osekoot et alia, Eur. J. Hum. Genet. 1999.

% Siehe Beitrag von Professor Mandel — Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 26. Mérz 2001-

Siehe Mitteilung der Kommission tber " Die Humangenetik" Generaldirektion Forschung — Direktion
E/Policy Aspects’

% Sieheim folgenden Kapitd (iber die Pharmakogenetik
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sogenannter transgener Tiere, die Trager menschlicher Gene sind und daher zum Beispiel in
ihrer Milch ein Protein erzeugen, das fur die Behandlung von Menschen verwendet werden
kann. In verschiedenen Labors in der ganzen Welt wurden bereits viele transgene Tiere
erzeugt, die Proteine produzieren. Die Experimente betreffen insbesondere Ziegen, aber auch
Schafe, Schweine und Rinder. Das Problem bei der oben genannten Entwicklungsmethode
mit Tieren besteht jedoch darin, dass viele der behandelten Tiere das veranderte Gen nicht
annehmen und daher das menschliche Protein nicht produzieren. Entsprechend erbt nur ein
Teil der Nachkommen des transgenen Tieres die Fahigkeit, dieses Protein zu produzieren.
Deshalb arbeitet man an der Klonung dieser transgenen Tiere, um zu gewahrleisten, dass nur
die Tiere erzeugt werden, die die gewiinschten Merkmale besitzen®.

b) Die Transplantation von Geweben und Organen

Auf internationaler Ebene ist ein standiger Mangel an Transplantationsorganen zu
verzeichnen. Nichts weist darauf hin, dass die Bevolkerung sich an die Vorstellung,
Organspender zu werden, gewdhnt, ganz im Gegentell. Die Entnahme bei nicht lebenden
Spendern hat das medizinisch-ethisch-juristische Problem der Feststellung des Todes und der
Erlaubnis fur die Organexplantation aufgeworfen. Der vorherrschende Grundsatz bei der
Explantation scheint der Grundsatz der angenommenen Zustimmung oder der
stillschweigenden Zustimmung zu sein. 1978 hatte der Europarat sich fir eine
Harmonisierung der Rechtsvorschriften tiber die Organentnahme und —transplantation
ausgesprochen. Ein gleiches hat die Weltgesundheitsorganisation getan. Aber die Rechtslage
ist wenig homogen. Die Nachfrage nach Organen steigt parallel zur Entwicklung der
Transplantationstechniken. Zurzeit stehen 50.000 Européer auf der Warteliste fur neue
Organe, und diese Listen wachsen jedes Jahr um 15 %. Es werden daher riesige Summen und
Anstrengungen aufgewendet, um Organe auf andere Weise zu erhalten. Die Forschung
konzentriert sich vor alem auf zwei Bereiche: die Xenotransplantation und die Gewebe- und
Organtechnologie, einschliefdlich der Nutzung von Sammzellen zu ther apeutischen Zwecken.

Xenotrasplantationen aus transgenen Tieren

Die Xenotransplantation ist eine Transplantation eines tierischen Organs auf den Menschen.
Seit Jahren veranlassen die langen Wartelisten fur Transplantationen die Wissenschaftler zur
Suche nach neuen Organqguellen als Alternative zu kinstlichen Organen. Mit Hilfe der
Genmanipulation wird versucht, aus transgenen Schweinen (die Uber die richtige genetische
Ausstattung verfligen) geeignete Organe fur die Xenotransplantation auf den Menschen zu
gewinnen. Dabei sind jedoch zwei wichtige Probleme zu |6sen. Ergensist die
immunologische Unvertréglichkeit immer noch ein grof3es Hindernis und fuhrt zur Abstof3ung
der Schweineorgane. Aul3erdem konnte aus epidemiologischer Sicht die Gefahr bestehen,
dass Viren in den menschlichen Organismus eingeschleust werden. Daher sind viele der
Ansicht, dass eine L6sung fur den Organmangel in der Ziichtung von Organen aus
menschlichen Zellen zu suchen sei.

% Fiir das genetische Verandern und Klonen von (Nutz-) Tieren befiirworten einige Wissenschaftler eine

Palitik des,,NEIN, es sal denn, dass’. So wird bei spiel sweise das genetische Verdndern von Tieren im
Hinblick auf eine (Effizienz-) Steigerung der tierischen Produktion fir ethisch nicht vertretbar gehalten. Aber
fur den Fall, dass ein genetisches Verandern und/oder Klonen die einzige reale Maoglichkeit zur Behandlung
von unheilbar kranken Patienten bietet, fir die es noch keine (wirksame) Behandlung gibt, kann dies unter
Umstanden als ethisch verantwortbar erachtet werden. (siehe Beitrag von Professor Jochemsen — Sitzung
vom 26. April 2001)
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Verwendung von Stammzellen zu therapeutischen Zwecken

Die Zerstérung der Gewebestruktur eines Organs verbunden mit dem Absterben der Zellen,
aus denen es besteht, liegt der Mehrzahl der Pathologien zugrunde, an denen die Bevolkerung
der Industrielénder erkrankt. Ein therapeutischer Losungsansatz hat eine Wiederherstellung
des veranderten Gewebes durch die Einpflanzung neuer Zellen zum Ziel, welche die durch die
Krankheit zerstorten oder veranderten Zellen ersetzen konnen. In klinischer Hinsicht stiitzt
sich diese Therapie in den meisten Fallen auf die Transplantation von Organen V erstorbener
oder seltener von lebenden Spender®. Leider hat diese lebensrettende Technologie zwei
entscheidende Grenzen, die ihren Einsatz beim grof3ten Teil der Patienten, die davon
profitieren konnten, ausschlief3en. Diese Grenzen sind der Mangel an transplantierbaren
Organen und die Notwendigkeit einer standigen Unterdrtickung der | mmunabwehr, um eine
Abstof3ung des Organs zu verhindern. Die Nachricht Uber die Liberalisierung der Nutzung
embryonaler Stammzellen des Menschen zu experimentellen und therapeutischen Zwecken
durch die britische und amerikanische Regierung weckte die Aufmerksamkeit der Medien und
fUhrte zu verschiedenen Diskussionen und Polemiken sowie zu einer Vermischung der
Begriffe therapeutisches Klonen und Stammzelle allgemein.

Die Nutzung von Stammzellen™ zu therapeutischen Zwecken ist als potentiell revolutionére
neue M ethode zur Behandlung von Krankheiten und Verletzungen auf dem Vormarsch®. Ziel
dieser Therapie ist die Entwicklung differenzierter Zellen oder Gewebe zur Transplantation
bei Patienten mit Krankheiten wie Diabetes, Morbus Alzheimer, Morbus Parkinson, Infarkt
usw., Krankheiten, fur die es heute keine wirksamen Therapien oder Behandlungen gibt.
Stammzellen sind wahrend der ganzen Entwicklungszeit eines Menschen sowohl bel Kindern
als auch bei Erwachsenen vorhanden. Allerdings nimmt der Anteil an Stammzellen und auch
ihr Potenzial, verschiedene spezifische Zelltypen zu erzeugen, ab. Solche Zellen kdnnen aus
adulten oder fétalen Geweben, aus Zellen aus der Innenmasse der Blastozysten, aus
Embryonen oder durch Klonen mittels Zellkerntransfer gewonnen werden.

Eine Quelle fir embryonale Stammzellen kdnnte die Nutzung ,, Uberzéhliger Embryonen*
sein, das heif3t die Nutzung von Embryonen, die nicht mehr fir die Infertilitdtsbehandlung
gebraucht werden. Eine andere M6glichkeit konnte die Isolierung embryonaler Stammzellen
aus Embryonen sein, die durch Kerntransfer (therapeutisches Klonen) hergestellt wurden.
Diese Stammzellen hétten den Vorteil einer immunologischen Vertraglichkeit mit dem
Patienten. Fotale Stammzellen kénnen aus abgetriebenen Foten und dem Nabelschnurblut bei
der Geburt gewonnen werden. Adulte Stammgzellen kénnen aus einigen fur Transplantationen
verwandten Geweben wie etwa Knochenmark, Haut und Blut isoliert werden. Eine der
Einschrankungen im Zusammenhang mit der Nutzung adulter Stammzellen liegt in der
Schwierigkeit, die Zellen zu isolieren, und in ihrer geringen Neigung zur Differenzierung in
unterschiedliche Zellen (neueste Studien haben bewiesen, dass adulte Stammzellen das
gleiche Differenzierungspotential haben konnten).

Eines der Probleme, die bei der Transplantation von Stammzellen auftreten, ist die
I mmunabwehr beim Empfénger. Strategien zu ihrer Verhiitung konnten darin bestehen, dass
man Uber eine Stammzellenbank verflgt, aus der eine dem jeweiligen Empfanger

0" Bericht des Studienausschusses tiber die Nutzung von Stammzellen zu therapeutischen Zwecken —

Gesundheitsministerium - Italien

“L Fiir eine Definition der verschiedenen Arten von Stammzellen siehe Gutachten Nr.15 der Européischen
Ethikgruppe vom 14.11.2000

2 Siehe Beitrage bei der Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 26 April 2001
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entsprechende Zelllinie entnommen wiirde, oder in einigen Fallen vielleicht darin,
embryonale Stammzellen nach Mal3 zu produzieren, indem der Kern einer somatischen Zelle
mit dem einer gespendeten Eizelle ausgetauscht wird, wobei eine dem Spender enthommene
somatische Zelle verwendet wirde. Die Stammzellen hétten dann die gleiche |mmunstruktur
wie der Empfanger. Die Forschung zu diesem Verfahren wurde in den neuesten
Gesetzesanderungen im Vereinigten Konigreich im wesentlichen zugelassen. Nun muss die
Forschung zeigen, welche die wahren Mdglichkeiten der Stammzellen sind, und zwar nicht
nur der embryonalen sondern auch der anderen Arten. Auf jeden Fall eroffnet die
Embryonenforschung einzigartige Horizonte fiir die Erforschung dieses vielversprechenden
Bereichs der Medizin.

Die Fragen im Zusammenhang mit der Nutzung verschiedener Arten von Stammzellen (im
Hinblick auf mogliche Unterschiede ihrer therapeutischen Wirksamkeit) und die
offensichtlichen Auswirkungen auf die Lebensqualitdt sind so bedeutend, dass sie die
derzeitigen strategischen Entscheidungen bei der 6ffentlichen Forschungsfinanzierung in den
meisten Industrielandern tiefgreifend beeinflussen. Esist klar, dass diese Entscheidungen die
Gesundheitspolitik der ndchsten Jahrzehnte spiirbar beeinflussen konnten, weshalb
betrachtliche Investitionen sowohl an wirtschaftlichen als auch humanen Ressourcen im
Bereich der Stammzellenbiologie wiinschenswert wéaren. Denn ihr therapeutisches
Anwendungspotenzial ist tatsachlich von erheblichem Interesse und kdnnte zu einer echten
Revolution in der Medizin fuhren, deren Wirkungen auf die menschliche Gesundheit sogar
groRer sein konnten als die Entdeckung der Antibiotika. Die ethische Bewertung, die man hier
vornehmen will, betrifft die Ziele und Methoden einer bestimmten Art der Forschung; denn
diese Forschung wird in einem moralisch sehr umstrittenen Umfeld betrieben. Es gibt einen
breiten Konsens Uiber den wohltétigen Charakter der Ziele der Stammzellenforschung, die sich
mit einem der grundlegenden Ziele der Medizin decken, ndmlich Menschen so wirkungsvoll
wie moaglich zu heilen. Der Streit betrifft die embryonale Herkunft einiger Zelllinien und
bestimmte Aspekte der Derivationsmethoden, aber die Zielsetzungen dieses
Forschungszweigs mussten in Erinnerung gerufen werden, weil das Bewusstsein um die
erhebliche Bedeutung der erwarteten Vortelle die beste Grundlage darstellen kann, um das
Ausmal’ der moralischen Misshilligung zu reduzieren.

Wissenschaftliche Probleme

Esist nicht einfach, einmal Ubertragene Gene zu einer stabilen Weitergabe zu veranlassen.
Schwierig ist auch der Transfer von Genen in eine angemessene Zahl von Zielzellen. Das Gen
fugt sich zufallig an einer beliebigen Stelle und in einem beliebigen Chromosom ein. Es
besteht unter anderem das Risiko, dass ein Gen, das Krebs unterdriickt, deaktiviert oder ein
Onkogen aktiviert werden kann. Und dieser Prozess ware nicht reversibel. Es bleibt daher
eine ganze Reihe von wissenschaftlichen Fragen zu |6sen, bevor man irgendeine klinische
Anwendung vornehmen kénnte:

- Gibt es einen speziellen Spenderzellentyp?

- Welcher Mechanismus der Reprogrammierung greift bei somatischen Zellen?

- Wie funktioniert der Synchronisationsmechanismus zwischen der Funktionalitét des
Kerns und des Wirtzytoplasmas?

- Welche Signale aktivieren den neu gebildeten Embryo?

- Welche Signale sind fur die Weiterentwicklung dieses Embryotyps erforderlich?

- Ist esmoglich, Stammzellen in Kultur zu einer normalen Differenzierung anzuregen?

- Sind das hergestellte Gewebe oder die Zellen funktionstiichtig und gesund?

- Konnen transplantierte Zellen migrieren?
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- Welche Gefahr besteht, dass diese Zellen sich in Tumorzellen verwandeln?*

c) Die Pharmakogenetik

Die Pharmakogenetik untersucht, wie sich die genetischen Unterschiede auf die variable
Reaktion der einzelnen Patienten auswirken, denen ein Arzneimittel verabreicht wird.** Das
Ziel besteht letztlich darin, zu einer auf die Person zugeschnittenen Therapie zu gelangen.

Heute sind wir auf dem Weg dahin, Uber genetische Profile zu verfigen, die sich aus den
sogenannten , snips* (single nucleotide polymorphisms) zusammensetzen, die es den Arzten
ermdglichen werden, die Reaktion des einzelnen Patienten auf ein Arzneimittel vorauszusagen
und aufgrund dessen zu entscheiden, ob er es verabreichen soll, und wenn ja, in welcher
Dosis. Gleichzeitig bietet sich die Moglichkeit, Medikamente nach Mal3 zu fertigen und zu
verabreichen, was vor allem die therapeutische Reaktion verbessert und unnétiges Leiden
erspart und in zweiter Linie wirtschaftlich von Vorteil ist, sowohl in der Entwicklungsphase
des Medikaments (wo die pharmakologischen Versuchsprotokolle sich durch die Entwicklung
dieser Profile erheblich verandern werden) als auch in der Phase der Verabreichung, da
verhindert werden kann, dass Medikamente an Patienten verabreicht werden, bel denen diese
keinerlei Nutzen haben, sondern sogar schadlich wirken.

Hierbei handelt es sich nicht um eine Perspektive fir die ferne Zukunft: Schon heute gibt es
ein Konsortium aus Pharmaunternehmen, Universitétszentren und privaten Stiftungen®, das
an einer Datenbank arbeitet, die tGber das Internet allen zugénglich sein soll und bereits aus
etwa 200.000 snips besteht, innerhalb von zwei Jahren allerdings aus rund 800.000 bestehen
wird. Die Investitionen liegen in der Grof3enordnung von mehreren zehn Millionen Dollar,
und um sein I nteresse an dem Sektor zu bekunden, hat kiirzlich das NIH (National I nstitute of
Health) ein pharmakogenetisches Projekt gestartet und mit etwa 13 Millionen Dollar
finanziert, das eine Form der gemeinsamen Beteiligung von offentlicher und privater Seite
vorsieht*. Gegenwartig wird diskutiert, weil erst gegenseitiges Misstrauen tiberwunden
werden muss: Die Privatunternehmen beftirchten namlich burokratische Ineffizienz bei den
offentlichen Einrichtungen, wahrend diese denken, die Privaten seien nur an Profit
interessiert.

Genetisch-epidemiol ogische Datenbanken

In einigen Mitgliedstaaten der Européischen Union ist eine kleine Anzahl ganz oder teilweise
mit offentlichen Mitteln finanzierter, breit angelegter genetisch-epidemiologischer
Datenbanken in der Planungs- bzw. Entwicklungsphase. V orausgesetzt, dass diese
Datenbanken unter Wahrung hoher ethischer Standards erstellt, verwaltet und genutzt werden,
stellen diese Datenbanken potenziell wertvolle Forschungsinstrumente dar, die es den
europaischen Birgern ermdglichen, erheblichen Nutzen aus der Genforschung zu ziehen, und
europaweit die Investitionsbereitschaft im Bereich der biomedizinischen Wissenschaft
erhdhen. Es gibt daher enorme Mdglichkeiten fir staatlich finanzierte

3 Siehe Beitrag von Prof. Bedate — Sitzung vom 26. April 2001
“ Siehe Beitrage von Prof. Neri und Herrn Goodfellow — Sitzung vom 26. April 2001

Vgl. A. Roses, "Pharmacogenetics and Future Drug Development and Delivery", The Lancet, vol. 355, 2000,
S. 1358-61; A. Roses, "Pharmacogenetics and the Practice of Medicine”, Nature, vol. 405, 2000, S. 857- 865.

6 Editorial, "The Need for private-public partnerships’, Nature Medicine, vol. 6, 2000, S. 481.
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Genforschungsdatenbanken. Die européischen Gesundheitssysteme sind néamlich eine
bedeutende, aber nicht hinreichend genutzte Ressource, die Mdglichkeiten fr
epidemiologische Forschungen und Studien tGiber Krankheiten er6ffnen kann, die grof3ere
Auswirkungen auf die Lebensqualitdt der europaischen Birger haben. Die Européische Union
muss daher beginnen, die von der Genetik gebotenen Mdglichkeiten und den Wert der
elektronischen Datenbanken im Gesundheitswesen als Ressource fr die Forschung
aufmerksam zu priifen.

Eine vielversprechende Entwicklung in diesem Bereich kann:

- eine Alternative zur somatischen Gentherapie bei der Behandlung genetisch bedingter
Krankheiten darstellen,

- die Wirksamkeit von Arzneimittelverordnungen durch Berticksichtigung des individuellen
genetischen Erbes verbessern,

- zur Entwicklung neuer Arzneimittel fuhren,

- zueiner auf die Person zugeschnittenen Verordnung von Arzneimitteln flhren.

V1.2.3. Ethische und soziale Aspekte

Die Embryonenforschung

Je nach Mitgliedstaat variiert die Politik zur Embryonenforschung vom totalen Verbot in
Deutschland bis zur partiellen Zulassung unter der VVoraussetzung einer gesetzlich geregelten
Genehmigung wie in GroRbritannien (siehe Anhang 111)*. Grundlegendes Argument ist der
Status des Embryo als lebender Organismus mit den Rechten und der Wiirde eines lebenden
Menschen. Auf der einen Seite stehen die Verfechter des Lebens, die der Auffassung sind,
dass dieses zum Zeitpunkt der Befruchtung beginnt, andere halten diese These fur unhaltbar,
weil die Zellen noch nicht differenziert und von potenziellem Nutzen fir Menschen seien, die
an Krankheiten leiden. Uber die moralische Zulassigkeit von Experimenten an menschlichen
Embryonen wird bekanntlich eine &uf3erst kontroverse Diskussion gefiihrt, deren Ursprung in
unterschiedlichen ethischen, philosophisch und/oder religits begriindeten Auffassungen liegt,
wobei jeder dieser Auffassungen volle Legitimitét zuerkannt wird. Angesichts des Ausmal3es
und der Radikalitéat dieser Kontroverse ist esklar, dass dieser Ausschuss (oder jeder andere
Ausschuss) nicht die Aufgabe leisten kann, einen Streit zu schlichten, der seine Wurzeln in
philosophisch und/oder religits begriindeten anthropologischen Uberzeugungen hat. Jede
Position findet Zustimmung, und man ist sich dartiber im Klaren, dass die blof3e Tatsache,
dass eine bestimmte LOsung einen breiten Konsens findet, diese nicht richtiger macht als die
anderen und ebensowenig eine Delegitimierung der anderen Positionen bedeutet. Die
Nutzung Uberzahliger Embryonen, die also im Rahmen eines Fortpflanzungsvorhabens
entstanden sind, aber aus verschiedenen Gruinden nicht mehr zur Einpflanzung bestimmt sind,
wirft die Frage auf, ob man sich daftir entscheiden soll, einen Teil davon Forschungen zur
Verfligung zu stellen, aus denen sich erhebliche Wohltaten fir die Menschheit ergeben
konnen, vor alem, wenn man bedenkt, dass die Alternative darin besteht, ihre VVernichtung
hinzunehmen. Wenn man vor einem Dilemma steht, ist es—vom Nichtstun abgesehen, was
auf jeden Fall auch eine Entscheidung ist — das Beste, was man tun kann, eine Abwagung der
Werte, um die es geht.

4" Siehe Anhang I11 tiber , die Rechtslage zur Embryonenforschung in den Mitgliedstaaten*.
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In neun Mitgliedstaaten der Union gibt es Ethik-Kommissionen und in den anderen bestehen
ethische Einrichtungen. Auf Gemeinschaftsebene gibt es die Européische Gruppe fur Ethik
der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien, die einen unabhangigen Status hat und
die Kommission, das EP und den Rat zum Thema ethische Werte im Hinblick auf die
wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen im Bereich der
Gemeinschaftspolitiken berét. Es ist wahrscheinlich und angemessen, dass Entscheidungen
weiterhin auf der Ebene der Mitgliedstaaten getroffen werden, wahrend die EU Uber die
Richtung und die Art und Weise befindet, wie sie ihre Forschungs- und
Finanzierungsschwerpunkte ausrichten will und in welchen Féllen der Vertrag ihr
Tatigwerden rechtfertigt. Wenn man der Logik einer Expansion der Forschung folgt, ist es
sicher richtig, dass man vielleicht die Gewinnung der wissenschaftlichen
Grundlagenkenntnisse zulassen kann, die einen Ubergang zur klinischen Erprobungsphase
ermdglichen. Auf der Ebene der Grundsétze wird diese LAsung vielleicht vom Grundsatz der
Wohltétigkeit unterstiitzt, der, wenn auch mit unterschiedlichen Akzenten, ein gemeinsamer
Wesenszug der wichtigsten Morallehren ist, die Ethik der biomedizinischen Forschung
inspiriert und Quelle des V erantwortungsgefiihls gegentiber leidenden Personen ist. Ganz
gleich, welche Stellungnahme dieser Ausschuss am Ende abgeben wird, muss er sich von
einer kooperativen und vorsichtigen Haltung leiten lassen, darauf bedacht sein,
Auseinandersetzungen soweit wie maglich zu vermeiden, und darauf achten, die
verschiedenen Uberzeugungen auf diesem Gebiet weitestgehend zu respektieren.

Die Stellungnahme der Europaischen Ethikgruppe zur Verwendung und
Erforschung von Stammzellen

Im November 2000 hat die Européische Ethikgruppe sich mit einer Stellungnahme zu den
ethischen Aspekten der Nutzung und Erforschung von Stammzellen®® geduRert. Esist
interessant festzustellen, wie die Frage anhand eines prézisen Bezugsrahmens, das heil3t im
Rahmen der Forschungspolitik der Union und der Gesundheitspolitik analysiert wurde. Der
allgemeine Ansatz geht von zwei Aspekten aus:

- Den ethischen Grundprinzipien: dem Grundsatz der Achtung der Menschenwrde, der
Selbstbestimmung des Einzelnen, der Gerechtigkeit und Wohltétigkeit, der Freiheit der
Forschung, der Verhdltnismaligkeit und der Vorbeugung;

- Dem Pluralismus der ,,europaischen* Ethiken: Der Pluralismus ist ein Wesensmerkmal
der Europaischen Union, spiegelt den Reichtum ihrer Traditionen wider und ergénzt sie
um den Anspruch auf gegenseitige Achtung und Toleranz. Die Achtung der verschiedenen
moralischen, ethischen und kulturellen Ansétze ist Teil der ethischen Dimension des
Aufbaus einer demokratischen Gesellschaft in Europa. Aus rechtlicher Sicht entspricht die
Achtung der Vielfalt Artikel 22 der Charta der Grundrechte und Artikel 6 EGV.

Die Européi sche Ethikgruppe hat empfohlen,

dass die Schaffung von Embryos durch den Transfer von Zellkernen somatischer Zellen (,, therapeutisches
Klonen") fur Forschungszwecke der Zdltherapie zurzeit verfriht ist, da es noch einen weiten
Forschungsbereich gibt, den man mit Hilfe anderer menschlicher Stammzelllinien erkunden kann, namlich
mit Uberzéhligen Embryonen, Fotalgewebe und adulten Stammzellen;

einen spezifischen Gemeinschaftshaushalt zur Finanzierung von Forschungen anhand dieser alternativen
Quéllen, vor allem anhand von erwachsenen Stammzellen, bereitzustel len;

auf europaischer Ebene dartiber zu wachen, dass die ,, Forschungsergebni sse umfassende Verbreitung finden und

8 Siehe Stellungnahme Nr. 15 — November 2000 —, Die ethischen Aspekte der Erforschung menschlicher
Stammzellen und ihrer Nutzung*
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nicht aus kommerziellen Griinden geheimgehalten werden” (damit wird die Erkl&rung der Gruppe wieder
aufgegriffen, wonach alle Forschungsaktivitdten in den Landern, in denen die Forschung an menschlichen
Embryonen zulssig ist, nur unter der Bedingung genehmigt werden dirfen, dass sie einer strengen
offentlichen Kontrolle unterzogen werden, die von einer zentralen Einrichtung —wieim Fall des Vereinigten
Koénigreichs mit der Human Fertilisation and Embriology Authority — unter Wahrung einer gréftmaglichen
Transparenz ausgelibt wird);

eine mit Gemeinschaftsmitteln finanzierte ethische Bewertung der Stammzellenforschung ,,vor Projektbeginn
und wéhrend ihrer Durchfiihrug® sicherzustellen;

Einige Bioethiker unterstreichen, dass jede ethische Uniformitdt im Bereich der
wissenschaftlichen Forschung und der biotechnologischen Anwendungen illusorisch ist. Die
Unterschiede sind daher ,,konstitutiv* und damit nicht reduzierbar. Die Lander der EU sind
gerade durch extrem unterschiedliche Positionen in den grundlegenden Fragen der Bioethik
gekennzeichnet.*® Der Berichterstatter unterstiitzt dieses Argument aber nur teilweise. Auch
wenn das nicht das angestrebte Ziel ist, so gibt es doch bereits einen ,, Embryo der
européischen Ethik“, der aus jenem ,,gemeinsamen Empfinden® entsteht, das seinen Ursprung
in den internationalen und europaischen Rechtsquellen hat. Es wére daher vielleicht
angebracht, einige Grundsatze wieder aufzugreifen und an die neuen Entwicklungen
anzupassen. Dieses ,,gemeinsame Empfinden” flihrte zu einem internationalen Konsens
zwischen Politikern und Wissenschaftlern im Hinblick auf die beiden V oraussetzungen, unter
denen die Forschung und humangenetische Therapien betrieben werden kénnen:

- esdurfte keine Gentherapie an Eizellen und Samenzellen (der Keimbahn) zugelassen
werden, da die Ergebnisse an kiinftige Generationen weitergegeben wurden.
Therapeutische Anwendungen werden nur bei somatischen Zellen zugelassen, deren
Wirkung sich auf den Einzelnen beschrankt;

- Therapien dirften nur zur Behandlung schwerer Krankheiten, nicht aber zur Verbesserung
normaler menschlicher Eigenschaften erlaubt werden™.

Aufgeworfene Fragen:

- Waére es angesichts des Wertes, den jeder dem menschlichen Embryo beimisst, sowie der
Entwicklung neuer Therapien wie den Techniken des Kerntransfers (therapeutisches
Klonen) moglich oder wiinschenswert, eine einheitliche Position durchzusetzen?

- Welchesware im Hinblick auf das ,, Subsidiaritétsprinzip® das optimale Terrain fir eine
kollektive Aktion, die eine bessere Reflexion tber die Praferenzen der Burger erméglicht?

- Das System der Européischen Union und vor allem die Zusténdigkeit auf diesem Gebiet
hat zur Folge, dass die Birger, die Freizligigkeit genief3en, frei entscheiden kénnen,
welchem Rechtsrahmen sie sich im Hinblick auf bioethische Fragen unterwerfen wollen.
Wollte man einheitliche rechtliche Regeln fur das gesamte Territorium der Union
schaffen, hétte dies zur Folge, dass die Birger die EU nicht als eine Chance, sondern als
eine unertrégliche Einschrankung ihrer I dentitét betrachten wirden?

- Einechter Foderalismus im Bereich der wissenschaftlichen Forschung und ihrer
Anwendungen wirde es ermdglichen, aus den ,, best practices' zu lernen. Wirde dies
ausreichen, um massenhafte Erscheinungen wie einen regelrechten Wissenschafts- und
Behandlungstourismus in Staaten auf3erhalb der Union in Grenzen zu halten, in denen

9 Siehe Beitrag von Frau Prof. Caporale bei der Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 26. April 2001 -

% vgl. Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin des Europarats, Erklarung der UNESCO (iber
das menschliche Genom und Stellungnahmen der Européi schen Ethikgruppe und der nationalen
Ethikkommissionen.
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diese Forschungen gestattet sind?

- Alle Technologien beinhalten Risiken und Nutzen, aber das,,Vorsorgeprinzip“ verlangt,
dass mdgliche Gefahren schwerer wiegen als bewiesene oder erwartete substanzielle
Vorteile. Mit anderen Worten: Die Vorsorge verlagert die Beweislast von der
Regelungsinstanz, die friher beweisen musste, dass eine neue Technologie zu etwaigen
Schéden fuhren kann, auf den Innovationstréger, der nun beweisen muss, dass die neue
Technologie nicht gefahrlich ist. 1t dieses von der Européischen Ethikgruppe unter den
ethischen Grundsétzen aufgeftihrte Prinzip ein gutes Prinzip fur die Humangenetik? Oder
wurde es den Sektor der Biomedizin behindern?

- Daszentrale Argument, das gegen den absoluten Schutz menschlicher Embryos im frihen
Entwicklungsstadium geltend gemacht wird, ist die Duldung der Abtreibung. Kann das
Recht auf Ablehnung einer Schwangerschaft aus prinzipiellen Grinden mit dem Anspruch
auf Nutzung von Embryos durch Dritte gleichgesetzt werden? Lasst sich ein Schutz vor
der Instrumentalisierung von Embryos im Rahmen biomedizinischer Forschung und vor
Kommerzialisierung nicht auch vor dem Hintergrund einer gesellschaftlich akzeptierten
Praxis des Schwangerschaftsabbruches begriinden?*

- Kann man wegen der offenen technischen Probleme ein Moratorium Uber die klinische
Anwendung der menschlichen Keimbahntherapie fur ausreichend halten? Koénnte das
Lrichtige Mittel* in einer , Aussetzung der Entscheidung” bestehen?

- Ist esrichtig, wenn man glaubt, jetzt und fur alle Zukunft gultige Normen fiir die heutigen
und kiinftigen Generationen aufstellen zu missen?

- Einige Wissenschaftler vertreten die Ansicht, dass das therapeutische Klonen die
Durchftihrung biologischer und medizinischer Handlungen notwendig macht, die
erforderlich und ausreichend sind, um auch zu reproduktiven Zwecken zu klonen,
Wirde also die Zulassung des therapeutischen Klonens bedeuten, dass ohne jegliches
Hindernis auch Forschung im Bereich des reproduktiven Klonens zugelassen wiirde,
wenngleich ansonsten gesagt wird, dass diese Forschung streng verboten sei?

V1.3. Denkstrategien fir eine Gemeinschaftsintervention, die einen Mehrwert darstellt

Es geht daher um eine Abwéagung zwischen den Gefahren und den Chancen, welche die
Wissenschaft bietet, und nicht darum, die Einfihrung nitzlicher Technologien zu verzogern.
Die Verantwortung gegeniiber den kinftigen Generationen umfasst nicht nur die
Verantwortung fur das, was wir tun, sondern auch die Verantwortung fur das, was wir
unterlassen, obwohl wir theoretisch und praktisch die Moglichkeit dazu hétten. Die Debatte
uber die Humangenetik und ihre Anwendungen verlauft zuféllig und setzt oft nach dem
Bekanntwerden eines bestimmten ,, Produkts* ein. Wir missen die Herausforderung
annehmen und:

- grundlegende ethische L eitlinien formulieren, die so viel Substanz haben, dass sie als
Grundlage fir eine allgemeine Bewertung der Entwicklung und Nutzung der
Humangenetik dienen kdnnen und dabei Regeln Beriicksichtigung finden, die folgende
Aspekte gewahrleisten kdnnen: Die freiwillige Einwilligung nach Information, die
Risiko/Nutzen-Bewertung, den Gesundheitsschutz der Personen, die an klinischen Tests
tellnehmen, die wissenschaftliche Bewertung von Stammzellen fiir therapeutische
Zwecke, die Anonymitét des Spenders, die Verwaltung von Stammzellenbanken und
deren Vertraulichkeit, das Verbot des Handels mit Embryonen, die Ein- und Ausfuhr von

*1 Siehe Beditrag von Frau Professor Kollek — Sitzung des nichtstandigen Ausschussesvom 26. April 2001

2 Siehe Beitrag von Professor Testart — Sitzung des nichtsténdigen Ausschusses vom 26. April 2001
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Erzeugnissen aus Stammzellen;

- den Rahmen fir eine 6ffentliche Diskussion tber die Interpretation der ethischen
Leitlinien schaffen, um eine Debatte tber die Entwicklung und Nutzung der Gentechnik
zu er6ffnen, bevor sich diese auf breiter Ebene entwickelt und breite Anwendung findet.
Die Erfahrung zeigt, dass die Interpretation der Leitlinien nicht denen Uberlassen werden
darf, die spezifische Félle zu behandeln haben, wie beispielsweise den Behdrden und
Wissenschaftlern. In einer demokratischen Gesellschaft muss das verntinftige Ziel darin
bestehen, sicherzustellen, dass die Entscheidung Uber die Verwendung genetischer
Informationen und der Gentechnik von allen Bereichen der Gesellschaft weitgehend
respektiert wird. Esist daher wichtig, dass die Reflexion tiber den Einsatz der Gentechnik
im Rahmen einer breiteren offentlichen und demokratischen Debatte stattfindet;

- eineintegrierte allgemeine und berufliche Bildung, sowie multilaterale |nformations- und
Diskussionsmal3nahmen férdern. Eine integrierte und multidisziplinére Bildung entspricht
der dringenden Notwendigkeit eines Dialogs zwischen Wissenschaftlern, Unternehmern,
Gesetzgebern und gesellschaftlichen Akteuren Uber die neuen Spitzentechnologien in
ihrer ersten Entwicklungsphase und wird zu verantwortungsvollen Entscheidungen
fuhren, die rechtzeitig von Forderpolitiken begleitet werden. Eine Ausweitung der
offentlichen Information und der Debatte auf neue Entwicklungen im Bereich der
Biomedizin wird die Verstadrkung einer verantwortungsvollen Akzeptanz durch die
Offentlichkeit ermdglichen.

Die Regeln, welche die Gesellschaft erarbeiten misste, um die laufenden
Veranderungsprozesse der gegenwartigen biologischen Revolution zu steuern (was nicht
behindern oder verhindern bedeutet), missen eine Gestaltung der Zukunft zum Ziel haben,
um zu vermeiden, dass diese erduldet werden muss, ganz gleich wie sie aussehen mag. Wenn
auf der einen Seite Angst und Unwissen zu schédlichen Verboten flihren kdnnen, kann die
Unfahigkeit, zu einem ,, mitgetragenen Konsens* zu gelangen, der aus einem echten Dialog
der Beteiligten entsteht, dazu fuhren, dass der Aufbau eines einheitlichen Bezugsrahmens
nicht stattfindet und es unméglich wird, politische Entscheidungen fur die Allgemeinheit zu
treffen.

I nsbesondere im Hinblick auf Gentests wirft jede Art von Uberlegungen tiber die enormen
medizinischen, rechtlichen, psychologischen und ethischen Folgen eines falschen positiven
Ergebnisses von Genanal ysen folgende Fragen auf:

- Wiekonnen Qualitét und Sicherheit der Genanalysen in Europa sichergestellt werden?

- Wiel&sst sich der gleichberechtigte Zugang zu Informationen tber die Verfugbarkeit, den
Wert und die Grenzen von Genanalysen garantieren?

- Wiekann die Achtung der fir die klinische Genetik entscheidenden und auf der
Selbstbestimmung beruhenden Werte gewahrt werden (freiwillige Zustimmung nach
Aufklarung, Schutz vor Einflussnahme durch Personen/die Gesellschaft, Forderung der
eigenstandigen Entscheidungsfahigkeit, Vorrang der Rechte und Interessen des Einzelnen
vor denen der Gemeinschaft, das Recht zu wissen und nicht zu wissen)?

- Wie kann eine kompetente genetische Beratung sichergestellt werden, um Missbrauch
beim Integrationsprozess der Genanalysen in die klinische Praxis zu vermeiden?

- Wielassen sich breit angelegte Bildungsinitiativen fordern, die sowohl an Fachleute als
auch an die Offentlichkeit gerichtet sind, um durch 6ffentliche und private, staatliche und
nichtstaatliche Organisationen und vor allem durch die nationalen Ethik-Kommissionen,
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die eine grofdere Nahe zu den Burgern herstellen und unter Nutzung der neuen
I nformationstechniken Kommunikationskandle schaffen miissen, Uber die Gefahren und
Vorteile, aber auch Uber die Grenzen der Genanalysen zu informieren?

- Wielasst sich durch richtige und angemessene Schutzgesetze garantieren, dass genetische
Unterschiede von der Gesellschaft respektiert werden?

- Wie kann ein européisches Netz von Labors geschaffen werden, das seltene Krankheiten
abdecken kann?

Mit besonderem Augenmerk auf die Pharmakogenetik:

- Die Schaffung eines in ganz Europa anerkannten harmonisierten Regelungsrahmens, der
den Interessen der Offentlichkeit, der Gesundheit und den Forschungsgemeinschaften
Rechnung tragt und klare Vorschriften nicht nur fir die Entwicklung, sondern auch die
Erprobung und Zulassung neuer Biopharmaka beinhaltet, wird als eine wesentliche
Grundlage betrachtet, um eine sichere, positive und verantwortungsvolle Entwicklung der
Ergebnisse der neuen biomedizinischen Forschung zu garantieren. Die Existenz einer
Vielzahl unterschiedlicher oder zumindest uneinheitlicher Vorschriften auf nationaler
Ebene fir alle Phasen von der Entwicklung bis zur klinischen Erprobung wird als ein
schwerwiegendes Hemmnis betrachtet, das die Entwicklung und Erprobung neuer
Biopharmaka auf EU-Ebene erschwert. Eine bestmdgliche Nutzung dieser Chance wird
den Blrgern der Européischen Union die Mdglichkeit er6ffnen, die erheblichen
gesundheitlichen Vorteile der Genforschung zu nutzen, und wird in einem immer
wettbewerbsorientierteren globalen Umfeld weitere Investitionen in den européschen
Wissenschafts- und Pharmasektor lenken;

- Stérkere Synergien zwischen dem oOffentlichen und dem privaten Sektor kdnnen es
ermoglichen, fir alle optimale Ergebnisse im Bereich der Pharmakogenetik zu erreichen,
waéhrend ohne sie strenge oder zu redtriktive staatliche Regeln klare Benachteiligungen
auszuldsen drohen.

V1.4. Diewirtschaftlichen Auswirkungen der Humangenetik (Diagnostik und Therapie)

Wahrend der 70er und 80er Jahre erlebten Lander wie das Vereinigte Konigreich und die
Niederlande die Entstehung der klinischen Genetik, die als unabhéngiges Fachgebiet an der
Schnittstelle der neuen laborgestiitzten Gentechnologien und deren Anwendungen stand. Das
neue Fachgebiet entwickelte bald einen familidren Ansatz und erlaubte es Verwandten, die
Chancen der Wahimdglichkeit fur eine Familienstrategie und Tests zur Verhinderung eines
spateren Ausbruchs von Krankheiten wie chronischem Morbus Huntington zu nutzen. Diese
Kliniker wurden Experten fur die Diagnose seltener Syndrome, da die Diagnose eine
wesentliche Voraussetzung fur eine genaue Beratung ist. In Landern mit einem
Gesundheitssystem, in dem bei genetischen Erkrankungen die Uberweisung an Facharzte
ublich ist, entwickelte sich die professionelle Handhabung genetischer Erkrankungen auf
einer breiteren Grundlage, und es entstanden Labors, die mit Universitatsinstituten sowie mit
allgemeinen pathologischen und biochemischen Instituten zusammenarbeiten™.

Da in genetische Diagnostik und Beratungseinrichtungen zunehmend investiert wird, ist es
wahrscheinlich, dass Europa diese Dichotomie weiter fortfuhrt; dort, wo bereits integrierte
Genetikzentren bestehen, sind weitere Investitionen wahrscheinlich, wahrend in den Landern

3 Siehe Beditrag von Prof. J. Burn — Sitzung des nichtstandigen Ausschusses vom 13. Mérz 2001
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mit weniger entwickelten Genetikeinrichtungen die Entwicklung der Genetik anders verlaufen
wird. Wie immer solche Entwicklungen aussehen, miissen diese mit Nachdruck betrieben
werden, wenn die Friichte des Human-Genom-Projekts in eine bessere
Gesundheitsversorgung umgewandelt werden sollen. Es gibt etwa 6.500 erkannte Phanotypen,
von denen anndhernd ein Viertel der Gene bestimmt wurden. Insgesamt gesehen betreffen
Krankheiten, die durch einzelne Genirregularitéten, Chromosomendefekte und rein genetisch
bedingte Misshildungen verursacht werden, eine von 20 Personen bis 25 Jahren. Gentests sind
fUr diese Menschen und deren Familien im Hinblick auf eine bessere Gesundheitsfiirsorge
von grol3em Wert.

Nach einer zuverlassigen Schétzung wird dieser Bereich in Europa in den néchsten 10-15
Jahren rasch wachsen und in die konventionelle medizinische Praxis Eingang finden, wobei er
eine immer grofere Rolle bei der Diagnose und der Vorausschau in Bezug auf die Gesundheit
des Einzelnen spielen wird. Analyseleistungen kdnnen auch auf transnationaler oder
transkontinentaler Ebene angeboten werden, da es keinen Grund gibt, weshalb die Analysen
in raumlicher Nahe zur Quelle der Probe des Patienten durchgeftihrt werden sollten. In den
Vereinigten Staaten machen einige Firmen bereitsim Internet Werbung fur 6ffentlich
angebotene Genanalysen. Unter der Voraussetzung, dass eine geeignete Regelungspolitik
betrieben wird, ist die Entwicklung eines bedeutenden und wettbewerbsfahigen globalen
Marktes fur Genuntersuchungen zu erwarten. Der Schltissel fur die Entwicklung von
Genanalysen als Dienstleistung besteht darin, dassin jedem Land vollsténdige
Dienstleistungskapazitdten und eine hohe Qualitdt geboten werden, fur die Zuverlassigkeit,
Behandlungskapazitaten, Antwortzeiten und Prézision mal3geblich sind.

Das finanzielle Engagement in diesem Bereich umfasst einen Gesamtwert an 6ffentlichen
Auftrégen von 1205 Millionen Dollar fir den Zeitraum 1996-2000, von denen 404 Millionen
an Unternehmen der EU, 636 Millionen an Unternehmen in den USA und 127 an japanische
Unternehmen vergeben wurden. Der européische Beitrag in diesem Bereich ist sehr
bedeutend, sowohl in Bezug auf die starken Grundlagenkenntnisse (30 % aller im Jahr 2000
weltweit veroffentlichten Beitrage zur Gentherapie kommen aus der Union), alsauchim
Hinblick auf die industrielle Wettbewerbsfahigkeit. Die in der Gentherapie tétige européische
Wirtschaft hat vergleichbare Grof3enordnungen aufzuweisen wie ihr amerikanisches
Gegenstuick, betrachtet man die Zahl der kleinen und mittleren Unternehmen (26 in der Union
und 24 in Nordamerika im Jahr 2000) und die grof3en Unternehmen der Pharmaindustrie (9 in
der EU und 11 inden USA), aber sie scheint in Europa etwas weniger weit fortgeschritten,
wenn man die Zahl der Beschéftigten, die Anzahl der unter européischer Schirmherrschaft
durchgefthrten klinischen Experimente und die Zahl der borsennotierten Unternehmen
betrachtet (4 gegentiber 8)**.

Die in der Gentherapie tétigen européischen Forscher sind sehr marktorientiert. Fast ale
neuen Unternehmen wurden von Akademikern mit finanzieller Unterstiitzung in Form von
Risikokapital gegrindet und schaffen neues geistiges Eigentum, wobei sie in engem Kontakt
mit der Industrie arbeiten.

Nach einer Umfrage unter den Universitétsiabors und den Unternehmen fir genetische
Forschung in Europa arbeiten 60 % der Universitétsiabors aktiv mit der Industrie zusammen,
und alle spezialisierten Unternehmen stehen in aktiver Zusammenarbeit mit dem
Universitatsbereich. 45 % der durchgefiihrten Forschung fuhrte zu Anwendungen fiir

> Quelle: Studies on the socio-economic impact of biotechnology - Gene therapy in Europe : exploitation and
commercial development — BIO4-98-0380 — European Commission, DG Research
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Patienten, und in einem Drittel der Falle wurden die entsprechenden Lizenzen an die Industrie
verkauft. Im Folgenden werden die wichtigsten Daten tber die Gentherapie in Europa
wiedergegeben.

VI.4.1 Situation im europaischen Gentherapiesektor>

Die Veranderungen im européischen Gentherapiesektor sind in Tabelle 1 zusammengefasst.
Alle verflgbaren Daten zeigen ein eindrucksvolles Wachstum dieses Bereichs in den letzten
dreieinhalb Jahren. Hervorzuheben wére vor allem der Anstieg der Zahl klinischer
Erprobungen, der Zahl von Unternehmen, welche die Erprobungen organisieren, und der
Kooperationen zwischen Unternehmen, da dies ein gutes Indiz fir die Reife des Sektors ist.

Die Veréanderungen, die sich in der gleichen Zeit in diesem Bereich in Nordamerika vollzogen
haben, sind dagegen sehr viel weniger dramatisch (Tabelle 2). Der Anstieg der
Unternehmenszahl von 50 % l&sst sich teillweise durch die Registrierung von
Gentherapieunternehmen erklaren, die vor 1996 gegriindet wurden. Den einzig wichtigen
Anstieg gab es bei der Zahl der Kooperationsaktionen US-amerikanischer Unternehmen im
Bereich der Gentherapie. Hinter diesem Aspekt verbirgt sich eine der wichtigsten
Veranderungen in diesem Bereich, das heil3t ein Konsolidierungsprozess, in dessen Verlauf
sechs Unternehmen Ubernommen wurden. Diese Tendenz steht in Europa erst am Anfang, es
scheint jedoch sicher zu sein, dass sie sich beschleunigen wird.

1996 Mai 2000 % Veréanderung
Zahl der 10 26 +160
Gentherapi eunternehmen
Zahl der bdrsennotierten 1 4 +300
Unternehmen
Zahl der Beschéftigten 299 735 +145
Zahl der 3 11 +270
experimentierenden
Unternehmen
Zahl der klinischen 5 21 +320
Experimente, die von
Unternehmen gesponsort
werden
Zahl der Kooperationen 3 39 +1200

Tabelle 1. Veranderungen im eur opéischen Genther apiesektor 1996-2000

1996 Mai 2000 % Veréanderung
Zahl der 16 24 +50
Gentherapi eunternehmen
Zahl der bdrsennotierten 8 8 0
Unternehmen
Zahl der Beschéftigten 911 1009 +10
Zahl der 14 16 +15
experimentierenden
Unternehmen
Zahl der Kooperationen 48 123 +150

Tabelle 2. Ver ander ungen im nor damer ikanischen Genther apiesektor 1996-2000

* Quelle: Studies on the socio-economic impact of biotechnology - Gene therapy in Europe : exploitation and
commercial development — BIO4-98-0380 — European Commission, DG Research
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Trotz des dramatischen Wachstums der européischen Industrie und der Konsolidierung der
Gentherapieunternehmen in den USA ist die die nordamerikanische Industrie immer noch
starker und reifer. Dies trifft zu, wenn als Vergleichskriterium die Zahl der Beschéftigten, die
Zahl der borsennotierten Unternehmen, die Zahl der Unternehmen, die klinische Experimente
organisieren, oder auch die Zahl und der Wert der Kooperationen (Tabelle 3) herangezogen
wird. Dies gilt vor allem fur die Entwicklung von Produkten mit einigen US-amerikanischen
Unternehmen, welche die klinischen Erprobungen in den letzten Phasen durchfiihren. In
Europaist nur Transgene dazu in der Lage.

eur opaische amerikanische % Amerika/
Industrie Industrie Europa

Zahl der 26 24 -10
Gentherapi eunternehmen
Zahl der bdrsennotierten 4 8 +100
Unternehmen
Zahl der Beschéftigten 735 1009 +37
Zahl der 11 16 +45
experimentierenden
Unternehmen
Zahl der Kooperationen 39 123 +215

Tabelle 3. Vergleich der Stérke und Reife der eur opéischen Genther apieunter nehmen und der entsprechenden
Unter nehmen in den USA —Mai 2000

Bei den Ubrigen in der Gentherapie tétigen Unternehmen ist die Zahl der grof3en Pharma- und
Biotechnologieunternehmen mit besonderem Schwerpunkt in der Gentherapie in Europa (9)
in etwa mit den USA (11) vergleichbar. Aul3erdem ist die Zahl der kleinen und mittleren
Biotechnologieunternehmen mit bedeutenden Programmen in diesem Bereich in beiden
Kontinenten ebenfalls vergleichbar.

Abschlief3end l&sst sich sagen, dass der europaische Gentherapiesektor sich in den letzten
dreieinhalb Jahren verandert hat und im Hinblick auf Stérke und Reife seinem
nordamerikanischen Gegenstiick sehr viel dhnlicher geworden ist.

V1.4.2. Dienationale und europaische Produktion im Bereich der Gentherapiefor schung

In diesem Abschnitt wird ein Gesamtuberblick tGber die Gréf3e und Organisation der
Gentherapieforschung im 6ffentlichen Sektor in Europa vorgelegt. Eswird vor alem die
Produktion von Veroffentlichungen in diesem Bereich untersucht.

Einzelheiten zur Verdffentlichung von Studien Uber die Gentherapie in Europasind in
Tabelle 4°° firr die beiden Zeitraume 1991-1995 (finf Jahre) und 1996-2000 (vier Jahre und

5 Die Informationen zu dieser Tabelle wurden dem Scientific Information's (1Sl) Science Citation Index (SCI)

entnommen, wobel in den einzelnen Landern nach Publikationen gesucht wurde, bel denen der Begriff
~Gentherapie” im Titel auftrat. Es sei darauf hingewiesen, dass diese Technik zu einer gewissen Zahl von
»Doppelzdhlungen*” fiihrt, wenn die Dokumente von Autoren aus verschiedenen Landern verdffentlicht
werden. Das IS| wertet mehr als 3.500 der weltweit wichtigsten wissenschaftlichen Zeitschriften aus und
verdffentlicht das OSCI, das Daten Uber die Verdffentlichungen enthdlt, diein den vom 1Sl anerkannten
Zeitschriften zitiert wurden. Es Uberwiegen die englischsprachigen Lander, da die meisten dieser
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vier Monate) wiedergegeben.

Dokumente % Dokumente tber % Prozentuale
Land Uber die Europa die Gentherapie Europa Veréanderung des
Gentherapie insgesamt 1996-2000 insgesamt européischen
1991-1995 Anteils insgesamt
Ogerreich 3 0.8 9 0.9 +0.1
Belgien 2 0.5 25 2.6 +2.1
Dénemark 9 24 10 11 -1.3
Finnland 1 0.3 16 17 +1.4
Frankreich 100 26.4 194 204 -6.0
Deutschland 58 15.3 191 20.1 +4.8
Griechenland 0 0 4 0.4 +04
Irland 0 0 1 0.1 +0.1
Italien 24 6.3 80 8.4 +2.1
Niederlande 28 33 35 -3.9
Norwegen 0 74 3 0.3 +0.3
Portugal 0 0 5 0.5 +0.5
Spanien 3 0 18 1.9 +1.1
Schweden 2 0.8 20 21 +1.6
Schweiz 8 0.5 38 4.0 +1.9
Verenigtes 140 21 304 320 -5.3
Konigreich
Europa 379 37.3 951 (+150 %) 100
insgesamt
Welt 1465 100 3190 (+117 %)
insgesamt

Tabelle 4. Européische Produktion von Publikationen iber Genther apie (1991-1995) und (1996-2000)

Der erste bemerkenswerte Aspekt in der Tabelle 4 ist der enorme Anstieg der Gesamtzahl von
Veroffentlichungen tber die Gentherapie (+117 %) zwischen den beiden beobachteten
Zeitrdumen. Der Anstieg bei den européischen Veroffentlichungen war jedoch noch stérker
(+150 %). Der europaische Anteil an der weltweiten Produktion insgesamt stieg damit von

26 % auf 30 % und naherte sich dem durchschnittlichen européischen Anteil an der gesamten
Produktion wissenschaftlicher Vertffentlichungen zur Biomedizin. Da die weltweite
Produktion von Veroffentlichungen zur Gentherapie von den USA dominiert wird, scheint
sich Europa den USA anzunéhern.

In Europa wurden wichtige V erdnderungen beobachtet. Erstensist der Anteil des Vereinigten
Konigreichs und Frankreichs gesunken (5,3 % bzw. 6,3 %). Weltweit betrachtet, ist der Anteil
des Vereinigten Konigreichs jedoch mit 9,5 % fast stabil geblieben, wéhrend der franzdsische
Anteil einen leichten Riickgang von 6,8 % in der Zeit von 1991-1995 auf 6,1 % von 1996-
2000 verzeichnete. Die Anteile von Danemark und den Niederlanden gingen noch starker
Zurtck.

Den stérksten und bemerkenswertesten Anstieg des Anteils an der europaischen
Gesamtproduktion verzeichnet Deutschland, das in diesem Bereich traditionell
unterreprasentiert war. Die deutschen Wissenschaftler haben ihren Anteil an der européischen
Produktion von 15 % auf 20 % und bei der weltweiten Produktion um 50 % von 4,0 % auf
6,0 % gedteigert. Dies stellt vermutlich einen Aufholprozess dar und vermittelt ein genaueres
Bild der deutschen Stérken im Bereich der biomedizinischen Forschung im allgemeinen.

Zeitschriften englischsprachig sind. Trotzdem ist dies das beste verfligbare Messinstrument fir die
Produktion von Veréffentlichungen in einem bestimmten Land.
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Weitere Lander, in denen eine Verbesserung festzustellen ist, sind Italien und Belgien.

V1.4.3 In welchem Umfang wird der Gentherapieim Rahmen der nationalen
Forschungsfinanzierungssysteme Vorrang eingeraumt?

Der Gentherapie auf nationaler Ebene eine explizite Vorrangstellung einzuraumen oder
spezifische Mal3nahmen zur Technologieférderung einzuftihren, kann ein Mittel sein, um zu
gewdhrleisten, dass die Mitgliedstaaten wissenschaftliche Kompetenz im Bereich der
Gentherapie entwickeln. Dies ist eine Vorbedingung fur daraus resultierende kommerzielle
Entwicklungen und ist der erste zu untersuchende Faktor. Die finanziellen Mittel fur jedes
Land sind in Tabelle 5 zusammengefasst, die auch Daten tiber die Produktion von
Publikationen tber die Gentherapie in den einzelnen Landern, Uber eine Bewertung des
Umfangs der wissenschaftlichen Basis in diesem Bereich und die Existenz von allgemeinen
Biotechnologieprogrammen enthélt.

Insgesamt haben 10 der untersuchten 15 européischen Lander der Gentherapie eine gewisse
Prioritdt eingerdaumt oder eine entsprechende staatliche Politik etabliert. Insbesondere sechs
Lander (Osterreich, Danemark, Frankreich, Deutschland, Schweden und die Schweiz) haben
der Gentherapie nationalen Vorrang eingeraumt, und vier von ihnen haben nationale
Finanzierungsprogramme dafUr erstellt. Drei weitere Lander (Belgien, Norwegen und
Vereinigtes Konigreich) haben Gentherapiezentren finanziert. Interessant ist die Feststellung,
dassin zwei der Lander, die erhebliche Kompetenz im Bereich der Gentherapie vorzuweisen
haben (Frankreich und Italien), die wichtigsten offentlichen Finanzierungsguellen fur die
Forschung zur Gentherapie nicht Regierungsstellen, sondern karitative Einrichtungen sind.
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Land % aller Umfang der Die Nationale Finanzierung Karitative Besondere
européischen nationalen Gentherapie Gentherapie der Einrichtun- nationale
Zitate zur wissenschaft- wird als (Unter- Gentherapie | gen, dieeine Programme
Gentherapie lichen Basis vorrangiger programm) Schllssel- fur die
bei der nationaler rollebei der Biotechnologie

Gentherapie Sektor Finanzierung

betrachtet der Genthe-

rapie spielen
Osterreich 1 Gering Ja Ja Ja - -
Belgien 3 MéaRig - - Ja - Ja
Danemark 1 Gering Ja - - - Ja
Finnland 2 MéaRig - - - - Ja
Frankreich 20 Hoch Ja Ja - Ja Ja
Deutschland 20 Hoch Ja - - - Ja
Irland - Sehr gering - - - - Ja
Italien 8 Hoch - - - Ja Ja
Niederlande 3 Méaig - - - - -
Norwegen - Sehr gering - - Ja - Ja
Portugal 1 Méaig - - - - -
Spanien 2 Méalig - - - - Ja
Schweden 2 Méaig Ja Ja - - -
Schweiz 4 MéaRig Ja Ja - - Ja
Vereinigtes 32 Hoch - (Ja) Ja - -

Konigreich

insgesamt 100 6 4 4 2 10

Tabelle 5. Nationale Finanzier ungspalitiken fiir den Wissenschaftssektor, mit denen die Expansion der Gentherapie
geférdert wird

Aus den Daten in der Tabelle geht hervor, dass es keine einfache Beziehung zwischen dem
Umfang der wissenschaftlichen Basis — gemessen anhand der Produktion von Publikationen -
und dem Umfang der Finanzierungspolitiken gibt. Allerdings verfligen wenige der Lander,
die alsrelativ schwach im Bereich der Gentherapie gelten, tber konsolidierte spezifische
Finanzierungsprogramme zur Forderung der Technologie. Danemark, Irland, Portugal und
Spanien betreiben keine Politiken in diesem Bereich, und obwohl Osterreich ein Programm
vorweisen kann, ist dieses sehr bescheiden. Die einzige Ausnahme bildet Norwegen, das seit
relativ kurzer Zeit erhebliche Investitionen in diesem Bereich vornimmt.

Die auf diesem Gebiet starksten Lander — Frankreich, Deutschland, Italien, Schweiz und
Vereinigtes Konigreich — haben im allgemeinen spezielle nationale Finanzierungsprogramme
oder starke karitative Einrichtungen, welche die Gentherapie explizit als prioritaren Sektor
finanzieren.

Trotz dieser vagen Entsprechung zwischen dem Umfang der wissenschaftlichen Basis und der
Existenz spezieller Mal3nahmen zur Forderung der Gentherapie ist es schwierig, endgltige
Schlussfolgerungen tber die Ursachen zu ziehen: Viele der grof3eren Lander sind in der
biotechnologischen Forschung generell stark, und man kann daher annehmen, dass sie
unabhéngig von speziellen Finanzierungen in der Gentherapie genauso stark sind. Auf3erdem
l&sst sich nur schwer ein Urteil Gber den Wert der Politik auf diesem Sektor abgeben, daviele
Initiativen relativ neu sind und zwischen der 6ffentlichen Investition und der Entwicklung
wissenschaftlicher Kompetenz in einem bestimmten Bereich erhebliche Zeit vergehen kann.

Eine Feststellung kann man jedoch treffen, ndmlich dass die Gentherapie im Rahmen der
Forschungsfinanzierungspolitik vieler européischer Lander seit der Mitte der 90er Jahre eine
sehr viel hohere Prioritét geniefdt. Dies fuhrte wahrscheinlich zu einem hdheren
Finanzierungsniveau bei der Gentherapieforschung und erklart zum Teil den Anstieg der
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wissenschaftlichen Produktion in den letzten funf Jahren.

V1.4.4. Denkstrategien fur eventuelle Empfehlungen an die Mitgliedstaaten der Union

Die biotechnologische Forschung tendiert dazu, sich immer stérker auf eine kleine Zahl
multinationaler Grol3unternehmen zu konzentrieren. Die Behtrden auf nationaler,
gemeinschaftlicher und internationaler Ebene sollten daher aufgefordert werden,

- die Auswirkungen einer solchen Konzentration zu Uberprtfen, da sie das offentliche
I nteresse beeinflussen kdnnen;

- die Position der kleineren Unternehmen und der nicht gewinnorientierten Organisationen
Zu schitzen;

- die Unternehmung von Anstrengungen fr eine starke, unabhangige und 6ffentlich
finanzierte Forschung zu gewdhrleisten, die sich auf die Bereiche konzentriert, die kurz-
oder mittelfristig nur geringe Ertragsmoglichkeiten bieten und von der Privatindustrie
vernachlassigt werden, wie die Behandlung von Krankheiten, von denen Arme oder
Kinder betroffen sind oder die in den &msten Landern auftreten, sowie die Behandlung
von seltenen Krankheiten;

- die Erforschung der Risiken der Biotechnologie und der Wege zur Vermeidung dieser
Risiken zu fordern;

- dieBildung staatlich-privater Partnerschaften zu unterstitzen.

VII. DieNutzung genetischer | nfor mationen

Die Verfugbarkeit personenbezogener genetischer Informationen birgt das Risiko neuer
Formen der Diskriminierung. Die Probleme im Zusammenhang mit der Genforschung werfen
Fragen auf, die den Schutz der Privatsphéare, den Datenschutz und die Einwilligung nach
Aufklarung betreffen. Die Offentlichkeit muss sicher sein, dass die Genforschung mit
ausreichenden Garantien fur den Schutz der Interessen des Einzelnen betrieben wird, wobei es
aber moglich bleiben muss, die zulassigen und fur die Gesellschaft vorteilhaften
medizinischen Forschungsaktivitéten voranzubringen. Es wird befurchtet, dass
Versicherungsunternehmen und Arbeitgeber diese Daten dazu nutzen kénnten, um den
Versicherungsschutz oder eine Beschéftigung zu verweigern. Der Zugang zu solchen
Informationen muss weiter diskutiert werden, um geeignete Regelungen zu treffen.

Genetische Daten gelten als sehr spezielle Informationen. Sie kdnnen wichtige I nformationen
nicht nur tber die untersuchte Person, sondern auch tber die Mitglieder ihrer Familie
enthllen und letztlich grof3e Auswirkungen auf das Leben und den Lebensstil eines
Einzelnen haben, d. h. auch im Hinblick auf die Familienplanung. Die
Datenschutzbestimmungen beinhalten Aspekte wie Vertraulichkeit, Anonymitét,
Vermarktung, Zugang zu Informationen, Versicherung, Arbeitgeber usw. Es konnte
notwendig werden, die Richtlinie 1995/46/EG zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr zu aktualisieren.

Die politischen Verantwortlichen missen sich die Frage stellen, wie der Datenschutz in
diesem Bereich gewahrleistet werden kann. Kann die Frage der Regelung der DNA-Analyse
auf nationaler Ebene gelost werden? Oder miissen im Rahmen eines Binnenmarktes
bestimmte Grundsétze auf européischer Ebene festgelegt werden? Sehr wahrscheinlich wird
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es erforderlich sein, anhand der Datenschutzrichtlinie von 1995 eine européische
Rechtsordnung tber die Nutzung von Tests bei Einstellungen oder beim Abschluss von
Versicherungsvertrdgen zu schaffen. Auch die Charta der Grundrechte besagt in Art. 21, dass
die genetischen Merkmale zu den Kriterien z&hlen, die eine Diskriminierung ausschlief3en.

Muss die Tatsache, dass die medizinischen Risiken und Veranlagungen eines Einzelnen
wissenschaftlich besser abgesichert sind, fur die Versicherungen Einschrankungen im
Hinblick auf die Kenntnis der Patientenakte fir den Fall bedeuten, dass Gentests
vorgenommen werden?

Das EP hat sich vor kurzem mit der Entschlief3ung des Abgeordneten Purvis zu diesem
Thema gedul3ert: ,,Die Verwendung von und der Zugang zu personenbezogenen genetischen
Daten durch Dritte mussen im Hinblick auf eine gesetzliche Regelung ertrtert werden, in
deren Mittelpunkt der Schutz der personlichen Integritét sowie die zwingend vorgeschriebene
Zustimmung der betroffenen Person stehen. Die Mitgliedstaaten sind aufgefordert, das Recht
des Einzelnen auf Vertraulichkeit genetischer Daten zu schiitzen und daflr zu sorgen, dass die
Ermittlung genetischer Profile fir Zwecke eingesetzt wird, die den einzelnen Patienten und
der Allgemeinheit niitzen; von diesem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit sollte
ausnahmsweise in den Féllen abgegangen werden, in denen die in DNA-Datenbanken
gespeicherten genetischen Fingerabdriicke zur Uberfiihrung und Verurteilung von Straftitern
herangezogen werden“>’

VI1I1. Die Patentierbarkeit von lebendem M aterial

Die Patentierbarkeit des menschlichen Genoms war seit Mitte der 80er Jahre in der
Européischen Union Gegenstand einer kontroversen Debatte. Angesichts der Tatsache, dass
es auf Gemelnschaftsebene keinen Rechtsrahmen gab, der sich gezielt mit dem Schutz der
Prozesse und Produkte des neuen Biotechnologiesektors befasste, haben das Européische
Parlament und der Rat 1998 die Richtlinie 1998/44 Gber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen® angenommen, um die Grenzen der Patentierbarkeit von
»biologischem Material“ und damit auch von Gensequenzen zu prazisieren, und auch um zu
versuchen, eine Antwort auf solche Streitfragen zu geben.

VI1I1.1 Rechtsrahmen der Gemeinschaft

Auf Gemeinschaftsebene gibt es noch keine einschlagige Rechtsordnung, die mit einer
einzigen Hinterlegung den Erwerb eines in allen Mitgliedstaaten gultigen Patents moglich
macht. Daher hat die Européische Union 1986 beim Start fur die Schaffung des Binnenmarkts
beschlossen, auf eine Anndherung der Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten in
wirtschaftlicher und wahrungspolitischer Hinsicht hinzuarbeiten. Dies machte unter anderem
die Schaffung eines angemessenen Gemeinschaftsinstruments notwendig, um in einem
globalen Markt die Ergebnisse européischer Erfindungen vor potenziellen Konkurrenten aus
anderen Industriestaaten wie den USA, Kanada und Japan zu schiitzen. Bereits mit der
Mitteilung (KOM (94)219 zeigte die Kommission einige mogliche operative Linien fur den

" Entschlieflung A5-0080/2001 des Européischen Parlaments zur Zukunft der Biotechnol ogieindustrie

8 Richtlinie 1998/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen
Schutz biotechnol ogischer Erfindungen
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Biotechnologiesektor auf, die im “Weil3buch 1993 Uber Wachstum, Wettbewerbsféhigkeit
und Beschéftigung” von Jacques Delors enthalten sind, wobei sie die Notwendigkeit einer
Beseitigung der bei den 6ffentlich und privat finanzierten Forschungs- und
Entwicklungstétigkeiten (F&E) festgestellten Defizite unterstrich. Sie schlug vor, die Hilfen
unter breiterer Beteiligung der kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) auf einige
besonders vielversprechende Bereiche der F& E zu fokussieren, mit dem zweifachen Ziel:

— einer Sensibilisierung der Unternehmer in den Mitgliedstaaten fur die Bedeutung der
Entwicklung in den Anwendungssektoren der Biotechnologie (Landwirtschaft, Medizin,
Nahrungsmittel, Umwelt) unter Hinwels auf positive Ruckwirkungen auf Wirtschaft und
Beschéftigung;

— einer Vertiefung der Diskussion Uber ethische Aspekte unter Starkung der vorhandenen
Rechtsinstrumente, zwecks Kontrolle der Sektoren, in denen sich die Frage der direkten
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt mit grof3erer Brisanz
stellt.

Ausgehend von dieser ersten Mitteillung hat die Kommission mit der Vorbereitung von

Orientierungsinstrumenten (Empfehlungen) und Rechtsinstrumenten (Richtlinien und

Verordnungen) begonnen, zur:

— Verstérkung und Koordinierung — zwischen den und innerhalb der Forschungsprogramme
der Mitgliedstaaten - der wissenschaftlichen Beratung als besonders wichtigem Element
(schneller Zugang zu wissenschaftlichen Grundlagen und Verflgbarkeit
hochqgualifizierten Personals);

— Ermutigung der Mitgliedstaaten, die Entwicklung der KMU zu foérdern, dieim
Biotechnologiesektor eine Vorreiterrolle spielen;

— Verstarkung des Wachstums von “Wissenschaftsparks” (Zusammenarbeit zwischen KMU
und Universitéten im Einvernehmen mit den Lokal- und Regionalverwaltungen);

— Verbesserung der Patentinformation auf Gemeinschaftsebene und zur Erleichterung des
Zugangs zu diesen Informationen,

— Unterstitzung der F& E-Aktivitéten, des Starts und der Expansion kommerzieller
Aktivitdten, der Schaffung von Hochtechnologiezentren und eines forderlichen
Steuerklimas,

— Scharfung des Profils ihrer bereits bestehenden Beratergruppe (Gruppe der Berater fir
Bioethik auf Gemeinschaftsebene).

Danach hat die Européische Union nach Feststellung des Fortbestehens des
Innovationsdefizits mit dem “Ersten Aktionsplan fur Innovation in Europa’ (KOM(95) 688
endgultig) die Notwendigkeit bekréftigt, zu einem globalen Problemansatz zu gelangen, um
die technologischen Aspekte, die Bildung, die Entwicklung von Risikokapital sowie den
rechtlichen und administrativen Rahmen innerhalb ihres Territoriums zu integrieren. Sie hat
auch die Existenz zu vieler Unterschiede in den verschiedenen Sektoren auf nationaler und
regionaler Ebene unterstrichen und 1996 beim Européischen Rat in Florenz klar erklért, dass
“der Kampf gegen die Arbeitslosigkeit weiterhin die vorrangige Sorge der Union und ihrer
Mitgliedstaaten bleiben muss’ und hat eine Strategie zur Schlief3ung dieser Defizite erarbeitet.
Sie hat daher “die Kommission zur Erarbeitung eines Aktionsplans Uber die zu ergreifenden
Mal3nahmen im Bereich der Innovation aufgefordert”. Das “Weil3buch tUber Wachstum,
Wettbewerbsfahigkeit und Beschéaftigung” erkennt der modernen Biotechnologie den Rang
eines der Sektoren zu, die das grofite Wachstums- und Innovationspotenzial bieten, gerade
well die praktischen Anwendungen der Forschung bei der Biotechnologie in ganz
unterschiedlichen Bereichen wie Gesundheit, Chemie, Industrie, Erndhrung und Futtermittel,
Landwirtschaft und Umwelt besonders interessant sein kénnen. Auf3erdem lassen die
kunftigen Entwicklungen der Biotechnologie steigende Investitionen in den Bereichen
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Zulieferungen, Dienstleistungen und Produkte erwarten, was positive Auswirkungen auf die
Beschaftigungslage hat.

Seit 1991 hat die Kommission somit erkannt, dass die Biotechnologie ein Schllsselbereich fur
die kunftige Entwicklung der Wettbewerbsfahigkeit der Gemeinschaft ist und dass sie eine
immer entscheidendere Rolle fur die Erhaltung einer Spitzenposition der europaischen
Industrie bei der Entwicklung innovativer Produkte spielen wird. Dies setzt den Einsatz der
modernsten gentechnischen Verfahren voraus, was Auswirkungen auf verschiedene Prozesse
und Produkte hat, und es kommt daher entscheidend darauf an, dass ein so innovativer
Bereich sich in einem angemessenen Rechtsrahmen entfalten kann, um schwer vorhersehbare
Verwerfungen zu vermeiden. In den Bereichen Information, Umwelt, Gesundheit, Erndhrung
und Kultur entwickeln sich namlich weltweit neue Méarkte, und es entsteht eine Nachfrage an
neuen Produkten und neuen Dienstleistungen. Die Arbeitsplétze der Zukunft werden in
Europa von der Fahigkeit zur Innovation abhangen, um diesen neuen Anforderungen zu
entsprechen, und diese Innovationsfahigkeit wird vor allem in den Hochtechnologiesektoren
fur die Erhaltung der Wettbewerbsfahigkeit und der Beschéftigung in diesen Sektoren
entscheidend sein.

Die einzigen européischen Rechtsvorschriften, die im Bereich des gewerblichen Schutzrechts
existieren, wurden bisher auf3erhalb der Regeln des Gemeinschaftsrechts vom Européischen
Patentamt in Miinchen durch das Ubereinkommen iiber die Erteilung européischer Patente
verwaltet, dem zwanzig Vertragstaaten beigetreten sind, die ihre eigenen Rechtsvorschriften
daran angepasst haben. So besteht neben den einzelstaatlichen Vorschriften, die von diesem
Ubereinkommen beeinflusst sind, separat die européische Rechtsordnung™.

VI1I1.2. Patentinnovation als M otor der Forschung

Das Patent, das die Forschung begleitet und ihr folgt, ist einerseits das niitzlichste
industriepolitische Instrument, mit dem man sich nach der Anerkennung des
Ausschliefdlichkeitsrechts an einer Erfindung ein entsprechendes Entgelt sichern kann.
Andererseits ist es das direkteste Mittel, um das vorhandene neue Wissen zu publizieren und
den Experten dieses Bereichs zur Verfigung zu stellen.

Es gibt viele Definitionen fur den Begriff Patent, aber die treffendste scheint uns die zu sein,
inder esals “ein Vertrag zwischen dem Erfinder und der Allgemeinheit, vertreten durch den
Staat” bezeichnet wird. Der Staat verpflichtet sich zur Bereitstellung der vorwiegend
rechtlichen Instrumente, die fur die Gewahrleistung des Rechts und somit des dem Erfinder
gewahrten Exklusivrechts erforderlich sind. Der Erfinder hingegen liefert eine
Informationsschrift, die der Allgemeinheit fur deren Fortschritt zur Verfigung gestellt wird.
In diesem Zusammenhang belohnt der Staat den Erfinder, indem er ihm die M6glichkeit einer

% The patentability of living organisms: science and ethics* (Die Patentierbarkeit |ebender Organismen:

Wissenschaft und Ethik) (Forum , Trends in experimental and clinical medicine*) G. Morelli Gradi — Nach
dieser Rechtsordnung bestehen neben den von diesem Ubereinkommen beeinflussten nationalen Vorschriften
die nationalen Rechtsordnungen. Das am 5. Oktober 1973 in Miinchen unterzeichnete Ubereinkommen iiber
die Erteilung européi scher Patente sichert durch ein einziges Priifverfahren die Erteilung einer Palette von
Patenten, deren Gilltigkeit und Wirksamkeit in den 20 Vertragstaaten des Ubereinkommens durch die
Forderung und Hinterlegung einer entsprechenden Anzahl von Ubersetzungen in die jeweiligen Sprachen
sichergestellt wird. Danach geht das Patent in den ingtitutionellen Rechtsrahmen der einzelnen Staaten ein
und ist insofern den Verfahren gemal3 den verschiedenen nationa en Rechtsordnungen und gemal3 der
Rechtsprechung der jeweiligen Gerichte unterworfen.
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ausschlief3lichen Nutzung seines Patents fir eine bestimmte Zahl von Jahren garantiert (20 bei
einen Erfinderpatent). Diese M6glichkeit beinhaltet das ausschliefdliche Recht, die Erfindung
herzustellen, zu verkaufen und zu nutzen oder sie mittels Exklusivlizenzen oder nicht
exklusiven Nutzungslizenzen an andere weiterzugeben, womit gewdahrleistet ist, dass
angemessene | nstrumente des technologischen Fortschritts dem Markt nicht vorenthalten
bleiben. Ein Patent hat aul3erdem einen bedeutenden wirtschaftlichen Wert, da es eine der
wirkungsvollsten Mdglichkeiten zur Forderung der wissenschaftlichen Forschung darstellt, da
es Menschen und Kapital auf sie lenkt. Die Zahl der Patenterteilungen wird daher in den
Mitgliedslandern der WTO (Welthandel sorganisation) als Indikator fir die technologische
Entwicklung und das Wettbewerbspotenzial verwendet®.

Patente sind zur Einkommenssicherung fur ihre Inhaber und als Investitionsanreize
notwendig. Die Entwicklung eines neuen Produkts kostet zwischen 800 und 1000 Millionen
Euro.

Nach geltendem européischem Recht muss eine Erfindung grundsétzlich drei Anforderungen
erfullen, um patentierbar zu sein:

1. es muss sich um eine neue Erfindung handeln;
2. sie muss eine erfinderische Téatigkeit beinhalten;
3. sie muss gewerblich anwendbar sein.

Im Hinblick auf die Moglichkeit einer Patentierung lebenden Materials ist es sehr wichtig,
eine klare Unterscheidung zu treffen, die jedoch bereits im europdischen Recht existiert, die
Unterscheidung zwischen “Entdeckung” und “Erfindung”, wobei erstere nicht patentierbar ist.
Eine Entdeckung bedeutet ein neues Wissen, wahrend eine Erfindung eine praktische
Anwendung des Wissens darstellt, die in identischer Form in jeder Art von Industrie,
einschlief3lich der Agroindustrie, reproduzierbar ist oder die Moglichkeit einer gewerblichen
Nutzung bietet. Es gibt hingegen einen gewissen Unterschied zum US-amerikanischen Recht,
in dem der Begriff “Erfindung” oft keine klare Unterscheidung beinhaltet, sondern sowohl
Erfindung als auch Entdeckung bedeuten kann. Es besteht daher die Gefahr, dass einige in der
Biotechnologie tatige Unternehmen — oft multinationale Konzerne — die im Besitz von nach
US-amerikanischem Recht erteilten Ausschlief3lichkeitsrechten sind, Patente nutzen konnen,
obwohl diese nicht die klassischen Anforderungen erfiillen, und zwar nur um zu verhindern,
dass die darin enthaltenen wissenschaftlichen Informationen verbreitet und von anderen
Wissenschaftlern fr einen korrekten Schutz besonderer Gene oder Gensequenzen genutzt
werden. Anders als bei anderen Sektoren haben biotechnologische und biomedizinische
Innovationen jedoch mit lebenden Organismen zu tun, weshalb diese grundlegende
Unterscheidung zwischen Erfindungen und Entdeckungen schwieriger ist, anhand derer sich
die Félle, in denen das Patentrecht anwendbar ist von denen unterscheiden lassen, in denen sie
esnicht ist. Wahrend in den Vereinigten Staaten sowohl Erfindungen als auch Entdeckungen
von etwas in der Natur bereits Vorhandenem patentiert werden kénnen, sind in den
européischen Landern nur Erfindungen patentierbar.

VI1I11.3 Die Richtlinie 1998/44/EG uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen

% ebenda vorausgehende Fulnote
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Die Richtlinie 1998/44/EG hietet eine klare Orientierung sowohl im Bereich der
biotechnologischen Erzeugnisse fur den medizinisch-gesundheitlichen Sektor als auch im
Agrarsektor und verwendet den Grundbegriff, der dem Patentrecht eigen ist und auch im
TRIPs-Ubereinkommen (iber handelshezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums®
aufgegriffen wird. Danach sind Erfindungen, deren Nutzung gegen die 6ffentliche Ordnung
oder die guten Sitten verstof3en wirde, von der Patentierung ausgeschlossen. Die aus 18
Artikeln und 56 Erwéagungsgrinden bestehende Richtlinie 1998/44/EG wurde von der
Kommission erarbeitet, um das bestehende Patentrecht nicht umzustof3en, und verfolgt
ausschliefdlich folgendes Ziel:

- Sicherstellung der Freiziigigkeit der patentierten Biotechnologieprodukte durch
Harmonisierung der nationalen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten;

- Gewdhrleistung der Einhaltung des am 5. Oktober 1973 in Miinchen unterzeichneten
Européischen Patentiibereinkommens (EPC), der von den Regierungen der
Mitgliedstaaten im Rahmen der Uruguay-Runde des GATT unterzeichneten TRIPs-
Ubereinkommen (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights) sowie des
Ubereinkommens von Rio de Janeiro tiber die biologische Vielfalt vom 5. Juni 1992.

Sie besteht aus einer Reihe von Definitionen und Interpretationsregeln zur Prézisierung
dessen, was patentierbar oder nicht patentierbar ist, und zur Lésung von
Abgrenzungsproblemen des Patentsystems bei seiner Anwendung auf die verschiedenen
Bereiche der Biotechnologie. Prazisiert wird vor allem der Unterschied zwischen Entdeckung
und Erfindung, wobei die notwendigen Hinweise fur einen wirksamen Schutz der
entsprechenden Produkte gegeben werden. Sie enthalt aul3erdem neben technischen
Vorschriften Aspekte, welche der ethischen Dimension der Patentierung lebenden Materials
Rechnung tragen, sowie Erlauterungen, die mit den V orschldgen des Européischen
Parlaments Ubereinstimmen. Im Einzelnen wird ausdriicklich ausgeschlossen:

- die Patefgtierung des menschlichen Kdrpers und seiner Teile im natiirlichen Zustand
(Art. 5)

- die Patentierung neuer Pflanzensorten oder Tierrassen und der im wesentlichen
biologischen Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren (Art. 4);

- von der Patentierung ausgeschlossen werden ebenfalls Erfindungen, die gegen die
Offentliche Ordnung und die guten Sitten verstof3en (Art. 6), im Einklang mit Artikel 53
des Européischen Patentiibereinkommens (EPC), das in die entsprechenden nationalen
Rechtsvorschriften der dem Ubereinkommen beigetretenen Mitgliedstaaten Eingang
gefunden hat;

- indiesem letztgenannten Artikel wird auch bekraftigt, dass nicht patentierbar sind:
»Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen; Verfahren zur Veranderung der
genetischen Identitét der Keimbahn des menschlichen Lebewesens; die Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken®, ebenso
“Verfahren zur Veradnderung der genetischen Identitét von Tieren ... ohne wesentlichen

®  TRIPs—Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, im Rahmen der GATT-Verhandlungen am 15.
April 1994 in Marrakesch unterzeichnet

52 Dieser Ausschluss entspricht den Bestimmungen geméal Art. 21 (Kapitel V1) des “Ubereinkommens zum
Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin” —*Ubereinkommen (iber Menschenrechte und Biomedizin” vom 14. April 1997, Oviedo, in dem es
heif¥: “Der menschliche Korper und Teile davon dirfen als solche nicht zur Erzielung eines finanziellen
Gewinns verwendet werden”. Hiermit wird auch den Erkl&rungen der Gruppe der Berater fir Bioethik der
EG-Kommission in der Stellungnahme Nr. 3 vom 1. Oktober 1993 Rechnung getragen, die sich gegen die
gewerbliche Nutzung des menschlichen Kdrpers und seiner Teile al's sol che ausgesprochen hat.
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medizinischen Nutzen fir den Menschen® (es bleibt nur die Mdglichkeit, mit Hilfe von
» riermodellen” neue Medikamente zu erforschen, die fur die Behandlung schwerer, fir
den Menschen oft todlicher Krankheiten wie Krebs, Hepatitis oder AIDS von Nutzen
sind);

- AulRerdem werden die Rechte der Landwirte garantiert, denen es erlaubt ist, im eigenen
Betrieb patentrechtlich geschiitztes Erntegut wieder auszusaen und das geschiitzte Vieh
zur Viehzucht zu verwenden, ohne an die Patentinhaber hohe Lizenzgebtihren zu bezahlen
(Art. 12);

- Esist auch vorgesehen, dass ein Pflanzenziichter Anspruch auf die Erteilung einer
Zwangslizenz hat, sofern er eine patentierte Pflanze zur Zichtung einer neuen Sorte
verwerten mochte (Art. 12);

- die Kommission wird verpflichtet, , alle funf Jahre” , einen Bericht zu der Frage, ob durch
diese Richtlinie im Hinblick auf internationale Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte, denen die Mitgliedstaaten beigetreten sind, Probleme entstanden sind“.
Sie Ubermittelt diesen Bericht dem EP und dem Rat (Art. 16).

Die oben genannten Artikel stellen die Grundprinzipien zur Verbesserung und
Vervollstandigung des Anwendungsbereichs des bestehenden Patentrechts dar, wobei man
sich auf die notwendigen Teile zur Anpassung an die neuesten und wichtigsten
wissenschaftlichen Entwicklungen beschrankt. Sowohl die Kommission als auch die
Mitgliedstaaten und die Europaabgeordneten sind sich jedoch der Notwendigkeit bewusst,
dass die neuen Vorschriften vollstandigere Interpretationsgrundsétze anbieten miissen. Zu
diesem Zweck wurden die 18 Basisartikeln um nicht weniger als 56 ,, Erwagungsgrinde*
erganzt, die der Auslegung der komplexen Materie dienen, um den fUr die Erteilung der
Rechte zustandigen Prufern und den mit der Beurteilung der Gultigkeit dieser Rechte
befassten Richtern bei der Erstellung einheitlicher Bewertungen zu helfen. Die Richtlinie
sieht ein Gleichgewicht zwischen Erfinderrecht und ethischen Grundsétzen vor.

Aber gerade im Zuge der Annahme dieses Rechtsakts der Gemeinschaft entwickelt sich in
jungster Zeit eine breite Debatte Uber die Notwendigkeit einer klareren Definition der in den
Patentsystemen der USA verwendeten Patentierbarkeitskriterien im Vergleich zu denen der
EU, vor allem beztglich der Patentierung von Gensequenzen. Nach amerikanischem Recht,
das eine viel breitere Auslegung kennt, reicht es fir den Erwerb eines Patentschutzes namlich
aus, dass das Resultat der , erfinderischen Tétigkeit” ,, neu/nicht naheliegend/nutzbar® ist
(USA), wahrend die notwendigen Kriterien nach europaischem Recht sich mit
»Neuheit/erfinderischer Tétigkeit/gewerblicher Anwendbarkeit” (EU) zusammenfassen
lassen.

Dies beinhaltet fur das europaische System die Verwendung restriktiverer Kriterien bei der
Erteilung eines Patentschutzes, auch und vor allem, um zu vermeiden, dass eine Entdeckung
mit einer Erfindung verwechselt wird. Es besteht jedoch die Gefahr, dass die Nicht-
Patentierbarkeit von Sequenzen des menschlichen Genoms zur Folge haben kann, dass
potenzielle gewerbliche Nutzer dieser Erzeugnisse die Wissenschaftler aus gewerblichen
Griinden dazu zwingen, ihre Forschungen geheim zu halten und das Patentinstrument nicht zu
nutzen. Die EU ist dagegen immer stérker davon Uberzeugt, dass ein geeignetes
Rechtsinstrument wie die Richtlinie 1998/44 auch in den nationalen Rechtsordnungen der
Mitgliedstaaten angewandt werden muss, um den Informationen aus den Forschungslabors
ans Licht zu verhelfen.

Patente missen verflgbar sein, um die finanziellen Interessen der Erfinder und Unternehmer
dieses Sektors zu schiitzen. Daher muss genau definiert werden, was patentierbar ist. Die
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Erteilung zu vager und umfassender Patentrechte kann die Forschung behindern und muss
verboten werden. Die Gemeinschaft muss diese Grundsétze in den internationalen
Verhandlungen zur Revision des TRIPs-Ubereinkommes (handelsbezogene Aspekte der
Rechte des geistigen Eigentums) weiterhin verfolgen.

VI11.4 Humangenom

Die Kartierung des menschlichen Genoms, die im vergangenen Jahr von der amerikanischen
Firma Celera Genomics und der Humangenom-Projektgruppe abgeschlossen wurde, 10ste
innerhalb der Européischen Union eine lebhafte Debatte liber die Patentierbarkeit
menschlicher Gene aus.®®

Die Sequenzierung des Genoms I6ste einen beispiellosen Wettlauf um die kinftige
,Genbeute* aus®®. Die Fahigkeit, Gene zu isolieren, zu identifizieren und neu
zusammenzusetzen, macht namlich zum ersten Ma einen gemeinsamen Genfundus als
Rohstoffressource verfiighar®, deren wirtschaftliche Nutzung durch die mégliche Erteilung
von Patenten unterstitzt wirde. Weltunternehmen auf dem Sektor der Biowissenschaften wie
Novartis, Glaxo-Wellcome, Smithkline Beecham, DuPont sind rasch aktiv geworden, um
Einfluss und Kontrolle tiber den neuen Genhandel auszutiben®®.

Nach jingsten Statistiken wurden in den Vereinigten Staaten, Europa und Japan Patente fur
161.195 vollstandige menschliche Gene oder Telle davon erteilt bzw. beantragt, welche die
unterschiedlichsten biologischen Prozesse des Menschen wie etwa des Herzens, des Gehirns,
der Knochen, des Blutes, des Immunsystems usw. steuern. Mit der Patentierung eines Gens
sichert man sich ndmlich das Recht auf Nutzung jeder Gentherapie oder jedes Medikaments
im Zusammenhang mit der Funktion des DNA-Teilstlicks, fur welches das Patent erteilt
wurde. Aber wie richtig ist es, dass einzelne Gene oder Teile davon ein monopolisiertes Gut
in den Handen einer einzigen Firma sind? Und vor allem, wierichtig ist es, dass die Kontrolle
uber den Zeitpunkt und die Umstande der Verbreitung neuen Wissens, das sicherlich enorme
Auswirkungen auf die Gesundheit der ganzen Menschheit hat, einer einzigen Firma zuerkannt
wird? Angesichts dieser Fragen muss der Gesetzgeber auf nationaler wie auf internationaler
Ebene die Frage der Patente und des Eigentums an genetischen Informationen im Hinblick
auf die Grundprinzipien der Demokratie klarer definieren, von denen die Menschheit auch im
Zeitalter der modernen biomedizinischen Technologien weiterhin geleitet werden muss.

»Mappatura del genoma umano e brevettabilita delle sequenze geniche' (Kartierung des menschlichen
Genoms und Patentierbarkeit von Genseguenzen) - Eleonora Palerma — Fondazione Basso — Februar 2001

Jeremy Rifkin bezeichnet die Genein seinem Werk ,,Das Biotech-Zeitalter” as das grine Gold des neuen
Jahrhunderts. Die wirtschaftlichen und politischen Méachte, die die genetischen Ressourcen der Erde
kontrollieren, werden eineriesige Macht tber die Zukunft der Weltwirtschaft ausiiben, so wie der Eintritt in
das Industriezeitalter und die Kontrolle tiber die fossilen Energietrdger und die Edelmetalle dazu beitrugen,
die Vorherrschaft auf den Weltmérkten zu etablieren.

Die gentechnischen Verfahren ermdglichen es némlich den grof3en Biotechnol ogi eunternehmen, genetische
Ressourcen gezidt fur wirtschaftliche Zwecke zu lokaliseren, zu manipulieren und zu nutzen.

Typisch fir diesen Trend ist die mutige Entscheidung der bei Chemieprodukten weltweit fihrenden
Monsanto Corporation, die sich 1997 von ihrem kompl etten Chemiesektor trennte, um ihre Forschung, ihre
Entwicklung und ihr Marketing auf biotechnol ogische Verfahren und Produkte auszurichten. Die
internationalen Konzerne haben in kurzer Zeit Biotechnik-Start-Up-Unternehmen sowie Pharma-, Medizin-
und Gesundheitsunternehmen aufgekauft und damit eine grof3e Machtkonzentration geschaffen. Die
Pharmariesen erwerben zurzeit Aktienbeteiligungen und schlief3en Forschungsabkommen mit vielen
Humangenomfirmen ab.
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VII1.5 Patentierbarkeit von Gensequenzen

Um die Probleme im Zusammenhang mit der Patentierbarkeit von Genen anzugehen und
besser zu verstehen, ist es nitzlich, die in der Richtlinie 1998/44/EG Uber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen®” enthaltenen einschlégigen Bestimmungen zu
verwenden. Diese Richtlinie wurde erlassen, um die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
der Européischen Union im Bereich der Patente zu vereinheitlichen® und regelt gerade die
Frage der Patentierbarkeit lebender Organismen®, indem sie eine Reihe spezifischer
Vorschriften zum Thema Gensequenzen aufstellt.

GemaR Artikel 57 stellt die bloRe Kenntnis der Sequenz menschlicher Gene eine Entdeckung
dar (esliegt daher jedesmal eine Entdeckung vor, wenn eine Nukleotidsequenz isoliert und
ihre Struktur beschrieben wird, ohne dass dafUir eine bestimmte Nutzung vorlége). Es handelt
sich dagegen um eine Erfindung, wenn festgestellt wird, dass diese DNA-Sequenz ein
bestimmtes Protein kodiert, dessen Nutzen fur die Behandlung einer bestimmten Krankheit
bewiesen ist. Alles, was keinen Hinweis auf die Nutzbarkeit enthalt, entspricht daher nicht der
prézisen Anforderung der gewerblichen Anwendbarkeit’*, wie in Artikel 5 Absatz 3
vorgeschrieben. Die blof3e Kenntnis eines neuen Enzyms und der Sequenz des Gens, die es
kodiert, sind daher fiir eventuelle spétere Erfindungen frei nutzbare Entdeckungen’.

67 ABL. Europaische Gemeinschaften Nr. 90 vom 16. November 1998

% Nach Art. 3 der Richtlinie 1998/44/EG konnen Erfindungen, die neu sind, auf einer erfinderischen
Téatigkeit beruhen und gewer blich anwendbar sind, auch dann patentiert werden, wenn sie ein Erzeugnis,
das aus biologischem Material besteht oder dieses enthalt, oder ein VVerfahren, mit dem biol ogisches
Material hergestdllt, bearbeitet oder verwendet wird, zum Gegenstand haben. Biologisches M aterial, das
mit Hilfe einestechnischen Verfahrens aus seiner natirlichen Umgebung isoliert oder her gestellt wird,
kann auch dann Gegenstand einer Erfindung sein, wenn esin der Natur schon vorhanden war.

% |n einem Vortrag an der Juristischen Fakultét der Universitét Bari unterstreicht Jean Pierre Clavier von der
Universitét Nantes, dass man es hier mit einer Richtlinie zu tun hat, diein zweifacher Hinsicht bedeutend ist.
Erstens, well das Patentrecht in Italien mit seinen Wurzeln in einer Zeit, dem Ende der 60er Jahre, in der die
Voraussetzungen fir Technologien, deren Gegenstand Lebewesen sind, erst ansatzwei se vorhanden waren,
eigentlich eher auf die Behandlung rein mechanischer oder chemischer Erfindungen ausgerichtet zu sein
scheint, was angesi chts von Innovationen im Zusammenhang mit der Biotechnologie und der Biomedizin
nicht unerhebliche Auslegungsschwierigkeiten fir die Juristen mit sich bringt. Zweitens, weil der Umgang
mit dieser Materie eine sehr wichtige ethische Dimenson hat, vor alem wegen der grundlegenden Fragen
Uber die echten Gefahren, die mit der Verbreitung der neuen Biotechnol ogien, wie dem Klonen, der Eugenik,
der Verarmung des Genpools usw. zusammenhangen.

Dieser Artikel legt fest: ,, Der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung sowie die blof3e Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschliefdlich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kénnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen.

Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Kérpers oder ein auf andere Weise durch ein technisches
Verfahren gewonnener Bestandteil, einschliefdlich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, kann eine
patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines natiirlichen
Bestandteils identisch ist.

Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens muss in der Patentanmeldung
konkret beschrieben werden.”

™ Esgibt natiirlich Kritiker der Bestimmungen von Artikel 5 der Richtlinie, die der Meinung sind, dass dieser
Artike nur so interpretiert werden kann, dass Gene, trotz der Bestimmungen gemal3 Artikel 5 Absatz 1
patentierbar seien, da jedes Gen oder jede Gensequenz per definitionem nur durch ein Verfahren zu dessen
I dentifizierung, Isolierung, Reinigung, Charakterisierung und Vermehrung entdeckt werden kann.

Die Entdeckung der Existenz eines Enzyms und seiner Struktur kann ndmlich zu dessen Produktion in
gereinigter Form oder auf industrieller Ebene ermdglichen, und dieses Enzym kann dann zur Behandlung von
Krankheiten genutzt werden. Dasisolierte und gereinigte Enzymist ein neuer fir die Industrie nutzbarer
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Im Hinblick auf die gemél3 den Bestimmungen von Artikel 5 Absétze 2 und 3 und den
zugehorigen Auslegungs-,, Erwégungsgrinden” (20 bis 25) zugelassene Patentierbarkeit von
Gensequenzen l&sst sich daher die Schlussfolgerung ziehen, dass der Begriff der Entdeckung
nach dem, was aus der Richtlinie hervorgeht, seine negative Konnotation im Sinne der
Patentierbarkeit nur deshalb verliert, weil er sich auf eine gewerbliche Nutzung bezieht”.

Der Vollstandigkeit halber sollte auRerdem vielleicht daran erinnert werden, dass nach
Artikel 6 der genannten Richtlinie Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die
offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstol3en wirde, von der Patentierbarkeit
ausgenommen sind. Dieser Verstol3 kann nicht allein daraus hergeleitet werden, dass die
Verwertung durch Rechts- oder Verwaltungsvorschriften verboten ist. Als nicht patentierbar
gelten unter anderem V erfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen, Verfahren zur
Veranderung der genetischen Identitét der Keimbahn des menschlichen Lebewesens und die
Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken.
Als Termin fur die Umsetzung dieser Richtlinie durch die Regierungen der Mitgliedstaaten
war der 30. Juli 2000 vorgesehen. Bisher haben jedoch nur einige von ihnen diesen Termin
eingehalten (Irland, Finnland, Danemark und Vereinigtes Konigreich), wahrend bei den
jewelligen Parlamenten der Ubrigen Lander Verzdgerungen bei der Annahme dieser Richtlinie
auftreten, auch wenn die amtierenden Regierungen beim Ministerrat (27. November 1997)
deren Annahme nur drei Jahre vorher mit Begeisterung unterstiitzt hatten. Das umstrittenste
Themaist und bleibt gerade die Frage einer moglichen Patentierbarkeit menschlicher Gene.

Die Fragen, die zu dieser Widerwilligkeit fihren, sind vielfaltig und betreffen:

— die Mdglichkeit, menschliche Gene nicht als Entdeckungen, sondern als Erfindungen zu
betrachten,;

— eshbegteht einhellige Ubereinstimmung, dass DNA-Sequenzen, so wie sie in der Natur
vorkommen, als Entdeckungen zu betrachten sind. Aber warum sollte die Tatsache, dass
eine bestimmte Funktion im Zusammenhang mit einem bestimmten Protein als eine
Erfindung betrachtet werden und aus welchem Grund sollte dessen Nutzung patentiert
werden?,

— dasKiriterium fir die Beurteilung der Neuheit und Nitzlichkeit im Bereich der Gene;

— ethisch bedingte Verbote fiir die mogliche Patentierbarkeit von Teilen des Humangenoms,

— Zweifel hinsichtlich der Zukunft der medizinischen Forschung fur den Fall, dass der
Zugang zur Information tber die menschliche DNA von der Bezahlung von
Nutzungsrechten abhangig gemacht wird und vor allem Zweifel hinsichtlich eventueller
damit zusammenhangender Auswirkungen fur die Entwicklung neuer Medikamente und
neuer Behandlungsmethoden.

VI111.6. Argumente flr und gegen die Patentierbarkeit von Genen

Es gibt eine Reihe von Argumenten sowohl fir als auch gegen die Patentierbarkeit von
Genen.

Gegenstand. Entsprechendes gilt fir Genseguenzen. Die Bestimmung einer Sequenz erméglicht deren
Isolierung oder Synthetisierung und ihren Transfer in andere Organismen: Dasisolierte Gen ist daher eine
neue Einheit und kann als Erfindung definiert werden.

" Scoperte ed Invenzioni allaluce della direttiva 1998/44/CE (Entdeckungen und Erfindungen im Lichte der
Richtlinie 1998/44/EG)— Giorgio Floridia
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Fir eine Patentierbarkeit wird angefiihrt, dass

die Wissenschaftler durch das Patent eine Entlohnung fir ihre Forschungstétigkeit
erhielten und das aus der Nutzung dieses Patents stammende Geld in kinftige
Forschungen investieren kdnnten;

gerade durch die Schaffung eines ausschliefdlichen gewerblichen Nutzungsrechts
zugunsten des Erfinders, dem zu bestimmten Bedingungen ein zeitlich begrenztes
Nutzungsrecht fur maximal 20 Jahre gewdahrt wird, sofern das Patent nicht verfallen igt,
die Forschung gefordert wird. Danach verpflichtet sich der Erfinder, seine Innovation
erschopfend zu beschreiben, und nur in diesem Zusammenhang wird darin ausdriicklich
ein Recht im Sinne eines Verbots der Realisierung, Nutzung oder des Verkaufs der
Erfindung durch Konkurrenten ohne seine Zustimmung oder Abtretung der Lizenz
vorgesehen. Bei biotechnologischen Erzeugnissen im Gesundheitsbereich hétte das
ausschliefdliche Nutzungsrecht eine Forderung der Forschung und eine Fortentwicklung
der Medizin zur Folge;

kogtentrachtige und unnétige Doppelanstrengungen zur Verfolgung der gleichen Ziele
vermieden wirden;

die Forschung auf neue und noch unbearbeitete Bereiche ausgerichtet wirde;

€s zu einer geringeren Nutzung des Industriegeheimnisses als Instrument kéame, wéahrend
allen Forschern (unter Wahrung der Ausschlief3lichkeitsrechte) der Zugang zur neuen
Erfindung garantiert wirde.

Es gibt jedoch auch zahlreiche Argumente, die gegen eine Patentierbarkeit menschlicher Gene
vorgebracht werden:

Die Erteillung von Patenten konnte wegen der hohen Kosten im Zusammenhang mit der
Nutzung der damit verbundenen Informationen die Forschung im Bereich der Diagnostik
und Therapie (Gentherapie und pradiktive Medizin) behindern und zu einem regelrechten
Monopolsystem bei der Nutzung des Gens an sich fiihren™;

Auch wenn die an der Forschung interessierte Industrie bereit wére, die hohen Kosten fir
die den Inhabern des Patents tber die Gensequenz zuerkannten Ausschliefdlichkeitsrechte
zu tragen, wirden diese Kosten letztlich auf den Verbraucher abgewdlzt, was die aus
dieser Forschung hervorgehenden Produkte teurer und schwerer zuganglich machen
wurde;

Das Patent wirde schliedlich nur solche Entwicklungen im Bereich der Medizin
beschleunigen, die mit sehr gewinntrdchtigen Forschungen Uber Diagnose- und
Therapieinstrumente verbunden sind. Es kdme jedoch zu einem Stillstand bei solchen
Forschungstétigkeiten, bei denen die gewtnschten Gewinnmargen nicht erreichbar
erscheinen und an denen keine Industrie ein Investitionsinteresse hatte’™;

Die Erteilung von Patenten fir Gene wirde kunftigen Generationen letztlich den Eindruck
vermitteln, dass das Leben eine bloRe Erfindung sei, bei der die Grenzen zwischen
Heiligem und Prophanem, zwischen dem Wert an sich und dem Nutzwert, verschwanden
und das Leben selbst auf das Niveau eines Gegenstandes ohne jede einzigartige oder

74

75

Die Erteillung von Patenten fiihrt nédmlich zu einer regelrechten Privatisierung des menschlichen Korpers, der
S0 al's geistiges Eigentum zwischen kommerziellen Einrichtungen verteilt wird. Ein Fall mit
Beispielcharakter ist die Erteilung eines Patents durch das Européische Patentamt an ein US-amerikanisches
Unternehmen namens Biocyte. Das Patent gewahrte dem Unternehmen das Eigentum an dlen aus der

Nabel schnur eines Neugeborenen stammenden Blutzellen, die dann fr vielfaltige therapeuti sche Zwecke
verwendet werden. Das Patent ist so umfassend, dass es diesem Unternehmen die Mdglichkeit gibt, jedem
Einzelnen oder jeder Ingtitution, die keine Lizenzgebiihren bezahlen wollen, die Nutzung jeder aus der

Nabel schnur gewonnenen Blutzelle untersagen kann.

Man denke z. B. an die sogenannten Orphan-Préparate.

PE 300.121 58/97 DT\440768DE.doc
Externe Ubersetzung



wesentliche Qualitdt reduziert wirde, durch die es sich von einer im Grunde
mechanischen Struktur unterscheiden konnte’®;

- Genomdaten mussten schnell Allgemeingut werden, da nur so eine normale Entwicklung
der internationalen Forschung ermoglicht wird”’;

- Die Moglichkeit einer Patentierung neuer Daten Uber Genomsequenzen, noch bevor
daraus bestimmte Produkte oder Anwendungen gewonnen werden konnten, wirde zur
»Beschlagnahme” eines regelrechten Informationsschatzes durch eine Minderheit
dominierender Unternehmen fuhren, die ihre Stellung durch die Patenthinterlegung
festigen wirden;

- Esfehlt schliel3lich auch nicht an Stimmen, die der Ansicht sind, dass die Patentierbarkeit
der Gene die Medizin unter dem Druck der pharmazeutischen Labors™ in eine Richtung
drangen wurde, bei der Krankheiten ausschliefdlich unter genetischen Gesichtspunkten
betrachtet wirden. Die erhebliche Arbeit, die in die Genomik investiert wird, darf aber
nicht dazu fihren, dass die Physiologie nur in Verbindung mit den Genen betrachtet wird
und dass die erheblichen Umwelteinwirkungen unterschétzt werden.

Wie lasst sich der Grundsatz der Freiheit der Forschung mit bestimmten ethischen Werten
vereinbaren? Die Charta der Grundrechte legt in Art. 13 folgendes fest: ,, Kunst und
Forschung sind frei“. Die Freiheit des Zugangs zum Wissen und die Freiheit der Forschung
sollten daher Hand in Hand gehen. Erstere Frage stellt sich mit besonderer Brisanz bel der
Entschliisselung des Genoms lebender Organismen und vor alem beim Zugang zu den
Ergebnissen der Sequenzierungsarbeiten am Humangenom. Dieser Grundsatz wurde in der

» Clintor/Blair”-Erklérung bekréftigt. Die Regel, dass die Frichte der Erfindertétigkeit
schutzwiirdig sind, das Ergebnis der Entdeckung aber offentlich zuganglich gemacht werden
soll, ist as Prinzip unangefochten. Esist wichtig, dass Europa sein entschlossenes Festhalten
an diesem Prinzip ausdrticklich bekundet und alles unternimmt, damit dieses Prinzip befolgt
wird. Die Bedingungen seiner Anwendung im Bereich der Biowissenschaften miissen jedoch
prézisiert und dem Stand von Wissenschaft und Technik angepasst werden, und zwar unter
Verwendung der bestehenden Mechanismen zur Uberarbeitung von Rechtsinstrumenten™.

Im Hinblick auf die Patente ist hervorzuheben, dass die Européische Gruppe fur Ethik der
Wissenschaften und der Neuen Technologien im September eine Stellungnahme abgeben
wird. Ein Meinungsaustausch mit dem nichtsténdigen Ausschuss ist nicht ausgeschlossen.

® Vor alem mit diesen Worten hat 1995 eine K oalition aus iiber 200 Vertretern der protestantischen,
katholischen, jiudischen, muslimischen, buddhistischen und hinduistischen Religionen ihren Widerstand
gegen die Erteilung von Patenten an menschlichen und nichtmenschlichen Genen erklart.

Diese Orientierung wird im Ubrigen durch die Allgemeine Erklarung der UNESCO iber das menschliche
Genom (1997) gark unterstiitzt, in der bekraftigt wird, dass Gene an sich nicht patentierbar sind, da sie zum
gemeinsamen Erbe der Menschheit gehdren. In einer gemeinsamen Erkl&rung vom 14. Mérz 2000 traten auch
der amerikanische Prasident Bill Clinton und der britische Premierminister Tony Blair fir den freien Zugang
zu Daten Uber das Humangenom ein und forderten die Wissenschaftler auf, se der Allgemeinheit zur
Verfiigung zu stellen. Die Wirkung dieser Aufforderung scheint jedoch zweifel haft, vor allem wenn man sich
daran erinnert, dass das Amerikanische Patent- und Markenamt (USPTO) nur zwei Tage spéter erklérte, dass
diese Erkldrung keinerlel Auswirkungen auf die amerikanische Patentpolitik habe. So hat Q. Todd Dickinson
vom USPTO in einer Mittellung erklért: ,, Gene und Genomerfindungen, diein der vergangenen Woche als
patentierbar galten, sind es auch heute, und zwar nach den gleichen Verfahren®.

" Diese sehen namlich in der einfachen Formel “eine Krankheit — ein Gen — eine Medizin” eine grof3artige
Gewinnguelle.

Siehe Beitrdge von Frau Dr. Freire, Dr. Alexander, Dr. Gugerdl und Prof. Mattel bel der Sitzung des
nichtsténdigen Ausschusses vom 31. Mai 2001
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IX. Das sechste Forschungsrahmenprogramm?®
Die Genomik als erster der vorrangigen Themenbereiche des sechsten Rahmenprogramms

Die Genomik ist der erste vorrangige Themenbereich des Vorschlages fur einen Beschluss
zum sechsten Rahmenprogramm: ,,Ziel der Mal3nahmen in diesem Bereich ist es, Europa
durch vereinte Forschungsanstrengungen dabel zu unterstiitzen, die Ergebnisse des
Durchbruchs bei der Entzifferung der Genome lebender Organismen besonders zugunsten der
Gesundheit und der Burger und zur Stérkung der Wettbewerbsfahigkeit der

Biotechnologiebranche in Europa zu nutzen® .®

Artikel 7 des funften Rahmenprogrammes sieht vor: ,Bei alen Forschungstétigkeiten des
funften Rahmenprogramms mitissen die ethischen Grundprinzipien beachtet werden,
einschliefdlich der Erfordernisse des Wohlergehens der Tiere gemal3 den gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften.” Esist daher erforderlich, die ethischen Aspekte des Fortschritts der
Kenntnisse und der Technologien sowie ihrer Anwendung zu berticksichtigen und bei den
Forschungstétigkeiten die ethischen Grundprinzipien sowie den Schutz der Privatsphére zu
beachten.

8 vorschlag fiir einen Beschluss des Européischen Parlaments und des Rates iiber das mehrjshrige
Rahmenprogramm 2002-2006 im Bereich der Forschung, technol ogischen Entwicklung und Demonstration
als Beitrag zu Verwirklichung des Européi schen Forschungsraums — KOM (2001) 94 endgliltig

Genomik und Biotechnologie im Dienste der Medizin Begr indung der Anstrengung und eur opéischer
Mehrwert: Die auf der Analyse des menschlichen Genoms und der Genome von Modellorganismen (Tieren,
Pflanzen, Mikroorganismen) beruhende “ Postgenomikforschung” diirfte zu zahlreichen Anwendungen in
verschiedenen Bereichen, insbesondere zur Entwicklung neuer Diagnoseinstrumente und
Behandlungsverfahren fiihren, mit denen bisher noch nicht beherrschbare Krankheiten beké@mpft werden
kénnen und fir die es gute Absatzmdglichkeiten gibt. Diese Forschungsarbeiten erfordern jedoch grof3e
finanzielle Anstrengungen. In den Vereinigten Staaten werden die 6ffentlichen und privaten
Forschungsmittel fir die Postgenomikforschung sténdig um erhebliche Betrége aufgestockt: Fast zwei
Milliarden USD offentliche Mittel, die hauptsachlich von den NIH 28 verwaltet werden (deren
Gesamtbudget 2001 um 14,4% aufgestockt wird), und doppelt so viele Mittel der Industrie flief3en jahrlich in
diesen Bereich. Die Forschungsanstrengungen in Europa sind deutlich schwécher und weniger gut
koordiniert. Die Einfuhrung 6ffentlicher Forschungsprogramme im Bereich der Postgenomikforschung in
verschiedenen Mitgliedstaaten ist ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung. Insgesamt gesehen sind die
bi sherigen Forschungsanstrengungen in diesem Bereich jedoch nach wie vor unzureichend und zu weit
gestreut. Die Anstrengungen der Industrie in Europa bleiben ebenfalls erheblich hinter denen der
amerikanischen Industrie zuriick: 70% der Genomikfirmen haben ihren Sitz in den Vereinigten Staaten, und
ein betréchtlicher und noch wachsender Teil der privaten européischen Investitionen flief3t nach Amerika.
Wenn die Position der Europdischen Union in diesem Bereich verbessert werden und sie von den damit
verbundenen erwarteten wirtschaftlichen und sozialen Vorteilen profitieren soll, dann miissen die
Investitionen spirbar erhtht und die Forschungstétigkeiten in Europa gebiindelt werden.

Geplante M al3nahmen: Die diesbeziiglichen Malinahmen der Gemeinschaft werden folgende Aspekte
betreffen:

- Grundlagenkenntnisse und Basisinstrumente der funktionellen Genomik: Genexpression und Proteomik;
strukturelle Genomik; vergleichende Genomik und Populationsgenetik; Bioinformatik;

— Anwendung der Genomikkenntnisse und —technol ogien und der medizinischen Biotechnologie:

Technol ogie-Plattformen zur Entwicklung neuer Diagnose-, Préventiv- und Therapieinstrumente; Forderung
der innovativen Forschung in neu gegriindeten Genomikunternehmen;

— Anwendung der Genomikkenntnisse und —technologien in der Medizin in folgenden Bereichen: Bei der
Bekémpfung von Krebs, degenerativen Krankheiten des Nervensystems, Herz-Kreidauf-Erkrankungen und
seltenen Krankheiten; gegen Arzneimittelresistenz; bel der Erforschung der Entwicklung des Menschen, des
Gehirnsund der Alterung. Fir die Bekdmpfung der drei mit Armut zusammenhéngenden
Infektionskrankheiten (AIDS, Malaria und Tuberkulose), die Gegenstand einer vorrangigen
Bekdmpfungsaktion auf Ebene der Européi schen Union und der internationalen Gemeinschaft sind, wird ein
breiter angel egtes Konzept entwickelt.
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In Artikel 3 des Vorschlages fir das sechste Rahmenprogramm heif3t es: ,Bei allen
Forschungstétigkeiten des Rahmenprogramms 2002-2006 miissen die ethischen
Grundprinzipien beachtet werden.”

Das derzeitige flinfte Forschungsrahmenprogramm lehnt die Finanzierung bestimmter
Forschungsarten aus rein ethischen Griinden ab: Forschungen zu (reproduktiven oder
therapeutischen) Klonierungstechniken und Forschungen Uber die Keimbahntherapie oder die
Veranderung der Keimbahn. Es sei darauf hingewiesen, dass es bel der Kommission ein
ausgefeiltes Verfahren im Rahmen des Forschungsprogramms zur ethischen Bewertung
einiger Forschungsarten gibt™.

Burger und ,, governance” in der européischen Wissensgesellschaft

In der Beziehung zwischen Wissenschaft und Gesellschaft ist ein paradoxes Verhdltnis
entstanden: Auf der einen Seite hohe Erwartungen und auf der anderen eine gewisse
Feindseligkeit. Wie lasst sich das miteinander in Einklang bringen? Zur Debatte stehen eine
Reihe von Fragen tiber die ethisch-gesellschaftlichen Auswirkungen des Fortschritts des
Wissens und der Technologie und Uber die Voraussetzungen, unter denen die grundlegenden
Entscheidungen in diesem Bereich geféllt (oder nicht geféllt) werden. Die
Forschungspolitiken miissen auch von Grundsétzen geleitet sein, die anhand préziser
Zielsetzungen festgelegt werden.

Die Kommission hat diese Frage vor kurzem in einem Arbeitsdokument behandelt, in dem die
Problematik des Verhéltnisses zwischen , Wissenschaft, Gesellschaft und Biirger®®
aufgegriffen wird, die Burger und politische Entscheidungstrager beunruhigt: Wie lassen sich
die Forschungspolitiken mit den echten Zielsetzungen der Gesellschaft verzahnen? Wie soll
mit den Risiken umgegangen werden? Wie kann einerseits den ethischen Auswirkungen des
technologischen Fortschritts und andererseits dem Gebot der Freiheit der Wissenschaft und
des Zugangs zum Wissen Rechnung getragen werden? Wie kann der Dialog zwischen
Wissenschaft und Gesellschaft gestérkt werden?

Die Staats- und Regierungschefs haben die Schaffung eines ,, Européi schen Forschungsraums*
beschlossen. Dieser Aspekt ist im Rahmen der Uberlegungen (iber die Formen der Regelung
Offentlicher Angelegenheiten in Europa, was im Gemeinschaftsjargon mit ,,governance”
bezeichnet wird, unerlasslich. Namlich die Frage der neuen Formen der Blrgerbeteiligung an
offentlichen Angelegenheiten auf den verschiedene Macht- und Entscheidungsebenen in
Europa. Mit anderen Worten, die neuen Formen der Regierung und Verwaltung der res
publica, die auf der Interaktion der traditionellen politischen Funktionstréger und der
Zivilgesellschaft gegriindet sind.

Erforderliche I nitiativen:

- eine starkere Strukturierung der Verbindungen zwischen den bestehenden
Ethikkommissionen auf nationalen und européischer Ebene;
- eine starkere Koordinierung der Forschungen Uber die Ethik in der Wissenschaft;

8 Ethical review under the quality of life programme — Européische Kommission — GD Forschung — Januar
2000

8 Wissenschaft, Gesellschaft und Biirger in Europa — Europaische K omission — Arbeitsunterlage SEC(2000)
1973
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- eine grolere Einheitlichkeit der Kriterien fur die ethische Bewertung von
Forschungsprojekten;
- eine Anndherung der Rechtssetzungstétigkeiten des Europarats und der Union.

Jeglicher Fortschritt wird von einer Buindelung der Kréfte und einer engen Zusammenar beit
der Mitgliedstaaten untereinander und zwischen ihnen und der Union abhéngen. Die
Annahme des sechsten Forschungsrahmenprogramms ist fir das Ende des ersten Halbjahres
2002 vorgesehen. Ein neu konzipiertes Rahmenprogramm, das sich auf vorrangige
Forschungsbereiche beschrankt, in denen die Téatigkeit der Union den grofdten Mehrwert fr
die einzelstaatlichen Politiken liefern kann.

X.  Schlussfolger ungen: Welche Rolle soll die Union spielen?

Nachstehend werden als Zusammenfassung der vorangegangenen Kapitel einige
Denkstrategien aufgezeigt, auf die sich eine Debatte mit den Fachleuten und der Fachleute
untereinander und mit der Zivilgesellschaft im Hinblick auf Mal3nahmen der Union stiitzen
konnte, die einen echten Mehrwert fur die einzelstaatlichen Politiken im Bereich der
Humangenetik erbringen sollen und dartber hinaus als européisches Modell auf
internationaler Ebene angeboten werden kénnen.

I nformationspolitik

- Starkung der offentlichen Debatte, einschlieRlich einer Konsultation der Offentlichkeit zur
Humangenetik, unter Einbeziehung von Patienten und Familien, Industrie, Investoren,
Ethikexperten und breiter Offentlichkeit. Die Kommission hat eine 6ffentliche Debatte
uber die Humangenetik und ihre Nutzung in Europa begonnen, indem sieam 6. und 7.
November 2000 in Zusammenarbeit mit der Hochrangigen Gruppe fur Biowissenschaften
die Tagung mit dem Titel ,,Genetik und européische Zukunft“ organisiert hat. Das EP
organisiert am 9. und 10. Juli eine grof3e Veranstaltung mit der Zivilgesellschaft.

Rechts- und Regelungsrahmen

- Anforderung einer Stellungnahme der Europaischen Ethikgruppe zur Humangenetik und
vor allem zu Genanalysen®*;

- Entwicklung ethischer L eitlinien zur Humangenetik und ihrer Anwendung auf der Ebene
der Europaischen Union in enger Zusammenarbeit mit der Europaischen Ethikgruppe und
der Hochrangigen Gruppe fur Biowissenschaften und Berticksichtigung der Arbeit des
Europarates im Hinblick auf die Vorbereitung des Protokolls zur Humangenetik;

- Schaffung eines Rahmens von EU-Regelungen fir die Entwicklung, Erprobung und
Zulassung neuer Biopharmaka, einschlief3lich von Genanalysen;

- Unterstitzung der Herstellung guinstiger Rahmenbedingungen fir die Innovation im
Bereich des Genoms, beispielsweise durch Erleichterung des Zugangs zu Risikokapital
und durch Forderung des Unternehmergeistes und des Technologietransfers.

8 Die Europaische Gruppe hat verschiedene Stellungnahmen zur Humangenetik und zur Gentechnik erstellt

(z. B. die Stellungnahme Nr. 4 ,Gentherapi€®, die Stellungnahme Nr. 6 ,, Prénataldiagnostik” , die
Stellungnahme Nr. 8 ,, Patentierung von Erfindungen, die Elemente menschlichen Ursprungs betreffen”, die
Stellungnahme Nr. 15 , Ethische Aspekte der Erforschung menschlicher Stammzellen und ihrer
Anwendung").
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Finanzelle Unterstiitzung der Forschung

- Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen Forschern an Universitaten, Arzten,
Biotechnologien, Unternehmern und der Industrie im allgemeinen zur Feststellung der
Funktion der gewonnenen Genomdaten und bei der Entwicklung neuer medizinischer
Behandlungsmethoden;

- Unterstiitzung der prénormativen Forschung im Bereich der Humangenetik, wie Standards
zur Qualitatsbewertung und Qualitatsgarantien fur Genanalysen;

- Forderung der frihzeitigen und aktiven Beteiligung von Regelungsstellen durch die
Schaffung von Plattformen zur Untersuchung neuer Entwicklungen im Bereich der
Biomedizin;

- Schaffung zentraler Systeme fir Informationen und/oder gemeinsame Materialien, wie die
Registrierung von Daten Uber neue Biopharmaka, einschliefdlich klinischer Daten Uber die
Erprobung und anschlieffende Zulassung (beispielsweise Beobachtungen Gber
unerwinschte Reaktionen), Vergleich mit Daten zur Pharmakogenetik (durch Herstellung
von Zusammenhangen zwischen genetischen Besonderheiten und individuellen
Reaktionen auf Medikamente) oder Schaffung von Patientendatenbanken oder Einfiihrung
zentraler Gewebebanken;

- Forderung der Forschung Uber ethische, gesellschaftliche, rechtliche und wirtschaftliche
Fragen der Humangenetik;

- Unterstiitzung der Schaffung von Initiativen zur Forderung eines neuen Konsenses
gegenuber biomedizinischen Anwendungen durch Verbreitung dieser Wissenschaften in
den Informationsmedien und Steigerung des Verstandnisses in der Offentlichkeit;

- Unterstitzung einer integrierten und multidisziplinéren allgemeinen und beruflichen
Bildung. Eine Verstarkung der allgemeinen und beruflichen Bildung in
Spitzentechnologien (z. B. Pharmakogenomik, Bioinformatik, Nanobiotechnologien) und
die Schaffung integrierter Programme zur allgemeinen und beruflichen Bildung in der
biomedizinischen Forschung/Entwicklung/Management durch die internationale
Zusammenarbeit zwischen Universitéten und der Industrie werden den Universitéten, der
Industrie und der Gesellschaft im Zuge der wachsenden Integration zwischen
Genotypanalyse, Diagnostik und Therapie Chancen ertffnen.

Der nichtstandige Ausschuss fir Humangenetik beabsichtigt die Annahme seines Berichtsim
Herbst und will nach Mdglichkeit den Zeitplan fur die Annahme des sechsten
Forschungsrahmenprogramms berticksichtigen, fur welches der EP-Ausschuss fur Industrie,
Aulenhandel, Forschung und Energie zustandig ist. Der Berichterstatter ist der Ansicht, dass
eine Koordinierung der Arbeit der beiden Parlamentsausschiisse unter voller Wahrung der
jewelligen Befugnisse nicht nur wiinschenswert, sondern auch notwendig ist, umein
kohérentes und gerechtfertigtes Ergebnis auf der Grundlage einer vollen Kenntnis der
Tatsachen zu erreichen.
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Anhang |

Arbeitspr ogramm des nichtstandigen Ausschusses™

KONSTITUIERENDE SITZUNG

16. Januar 2001, Straf3burg
Thema: Wah! des Vorstands und des Berichterstatters des Ausschusses

ANHORUNG VON SACHVERSTANDIGEN®

30. Januar 2001, vor mittags, BrUssel
Thema: Tatigkeit der Européischen Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften
und der Neuen Technologien (EGE) und der Hochrangigen Gruppe fur
Biowissenschaften (HLGLYS)
- Herr Derek BURKE, Mitglied der HLGLS
- Frau Noélle LENOIR, Vorsitzende der EGE

13. Februar 2001, nachmittags, Straf3burg
Thema: Patienten und Patientenor ganisationen
- Herr Luca COSCIONI (Vertreter der italienischen Vereinigung fur
amyothrophische Lateralsklerose)
- Herr Stephan KRUIP (Vorsitzender des deutschen Mukoviszidose-V ereins)
- Herr Robert MEADOWCROFT (Direktor fur Politik, Forschung und Information
Britische Parkinson-Gesell schaft)

13. Mérz 2001, nachmittags, Strallburg
Thema: Entschlisselung und Sequenzier ung des menschlichen Genoms
(einschlief3lich Nutzung der Bevolker ungsgenetik)
- Prof. John BURN (Klinische Genetik, Institut fir Humangenetik, Universitét Newcastle,
Verenigtes Konigreich)
- Prof. Gert-Jan VAN OMMEN (L éhrstuhl fur Klinische Humangenetik, Universitéat
Leiden, Niederlande)

26. Mérz 2001, nachmittags, Brissel
Thema Postnatale Gentests (wissenschaftliche, medizinische, ethische, rechtliche
und psychologische Aspekte)
- Prof. Jean-Louis MANDEL (IGMBC, Frankreich)
- Prof. Alexandre MAURON (Forschungsstelle fir Bioethik, Universitat Genf)
- Prof. Daniel SERRAO (Nationaler Rat fur Ethik und Biowissenschaften, Portugal)

27 . Mérz 2001, vormittags, Brissel
Thema: Préanatale Gentests und unter stiitzte Reproduktion (wissenschaftliche,
medizinische, ethische, rechtliche und psychologische Aspekte)
- Prof. Paul DEVROEY (Zentrum fur reproduktive Medizin, Freie Universitét Briissd)
- Prof. Joep GERAEDTS (Européische Gesellschaft fur Humanreproduktion und
Embryologie, Maastricht)
- Dr. Hille HAKER (Leéhrstuhl Theologische Ethik unter besonderer Berticksichtigung der

8 Wie von den Koordinatoren am 15. Mé&rz 2001 vereinbart

8 Genehmigt durch EP-Prasidium, Beschluss vom 1. Mé&rz 2001
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Gesellschaftswissenschaften, Universitat Tibingen, Deutschland)
- Prof. Outi HOVATTA (Karalinska-Institut, Stockholm)
- Gréfin Joséphine QUINTAVALLE (Direktorin, reproduktive Ethik, London)

26. April 2001, vor mittags und nachmittags, Brtissel
Thema: Genetik und Medizin
Tell 1: Forschung an Embryos und Klonen (wissenschaftliche, ethische, soziale,
medizinische, rechtliche und psychologische Aspekte)
- Prof. Carlos Alonso BEDATE (Zentrum fir Molekularbiologie, Universitat Madrid,

Spanien)
- Prof. Cinzia CAPORALE (Professorin fur Bioethik und Umweltpadagogik, Siena,
Italien)

- Prof. Regine KOLLEK (Forschungsgruppe ,, Technologief ol genabschéatzung der
modernen Biotechnologie in der Medizin®, Universitét Hamburg, Deutschland)

- Dr. AnmneMcLAREN ( Wellcome/ CRC Institute, Universitégt Cambridge, Mitglied der
GEE)

- Dr. Jacques TESTART (Nationales Institut fir Gesundheit und medizinische Forschung,
INSERM, Frankreich)

Thema: Genetik und Medizin
Tell 2. Der Einsatz der Genetik in der Medizin (wissenschaftliche, ethische, wirtschaftliche,
rechtliche, soziale, medizinische und psychol ogische Aspekte)

- Peter GOODFELLOW (Forschungsdirektor, Pharmaunternehmen GlaxoSmithKline,
Hertfordshire, VK)

- Prof. H. JOCHEMSEN (Mitglied des beratenden Ausschusses des Zentrums fur Bioethik
und Menschenwirde, Universitét Trinity International, Bannockburn, Irland)

- Prof. Peter KRIZAN (Vorsitzender der slowakischen Gesellschaft fir medizinische
Genetik)

- Prof. Demetrio NERI (Professor fiir Bioethik, Universitdt Messing, Italien)

15. Mai 2001, nachmittags, Straf3burg
Thema: Die Nutzung genetischer Infor mationen
- Prof. LarssREUTER (Zentrum fir Bioethik, Universitét Aarhus, Danemark)

31. Mai 2001, nachmittags 14.30 — 18.00 Uhr, Brissd

Thema: Patentierbarkeit

- Daniel ALEXANDER (Rechtsanwalt, London)

- Maria FREIRE (Nationales Institut fir Gesundheit, Amt fir Technologietransfer,
Rockville, MD, USA

- Christian GUGERELL (Européisches Patentamt, Minchen)

- Jean-Francois MATTEI (Doktor der Wissenschaften, Professor fir Padiatrie und
klinische Genetik, Frankreich)

18. Juni 2001, nachmittags, und 19. Juni 2001, vor mittags, Brissel
Thema: Runder Tisch mit Vertretern der korrespondierenden Ausschiisse der
Parlamenteder EU-Mitgliedstaaten und der Kandidatenlander

9. Juli 2001, nachmittags, und 10. Juli 2001, vor mittags, Brissel
Thema: Anhérung mit Vertretern von Interessengruppen und der Zivilgesellschaft
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BERICHT (Entwurf eines Zeitplans)

27. August 2001, nachmittags, und 28. August 2001, vor mittags, Brlssel
Erorterung des Berichtsentwurfs

4. September 2001, nachmittags, Straf3burg
Erorterung des Berichtsentwurfs

10. September 2001, nachmittags, und 11. September 2001, vor mittags, Br lissel
Erorterung des Uberarbeiteten Berichtsentwurfs

18. September 2001 )
Frist fur die Einreichung von Anderungsantragen

8. Oktober 2001, nac_hmittags, und 9. Oktober 2001, vormittags, BrUssel
Erorterung der Anderungsantrage im Ausschuss

5. November 2001, nachmittags, und 6. November 2001, vor mittags, Br tissel
Annahme des Berichts im Ausschuss

28. —29. November 2001, Briissel
Annahme des Berichts im Plenum
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Anhang |1

I nter nationale und eur opéische Rechtsinstr umente

Unverletzlichkeit der Menschenwdurde

Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und Menschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)

Artikel 1 - Menschenwiirde und menschliches Genom
Das menschliche Genom liegt der grundlegenden Einheit aller Mitglieder der menschlichen
Gesellschaft sowie der Anerkennung der ihnen innewohnenden Wirde und Vielfalt zugrunde. In

einem symbolischen Sinneist es das Erbe der Menschheit.

Artikd 2 - Menschenwirde und menschliches Genom

a) Jeder Mensch hat das Recht auf Achtung seiner Wirde und Rechte, unabhéngig von seinen
genetischen Eigenschaften.

b) Diese Wrde gebietet es, den Menschen nicht auf seine genetischen Eigenschaften zu
reduzieren und seine Einzigartigkeit und Vielfalt zu achten.

Artikdl 10 - Forschung am menschlichen Genom

Forschung oder deren Anwendung betreffend das menschliche Genom, insbesondere in den Bereichen
Biologie, Genetik und Medizin, soll nicht Vorrang vor der Achtung der Menschenrechte,
Grundfreiheiten und Menschenwtirde einzelner Personen oder gegebenenfalls von Personengruppen
haben.

Uber einkommen des Europar ats iiber Menschenr echte und Biomedizin® (1997)

Artikel 2 - Vorrang des menschlichen Lebewesens

Das Interesse und das Wohl des menschlichen L ebewesens haben V orrang gegeniiber dem blofen
Interesse der Gesellschaft oder der Wissenschaft.

Vertrag Uber die Européische Union (1997)
Artikel 6 Absatz 1
Die Union beruht auf den Grundsétzen der Fre heit, der Demokratie, der Achtung der Menschenrechte

und Grundfreiheiten sowie der Rechtsstaatlichkeit; diese Grundsétze sind allen Mitgliedstaaten
gemeinsam.

8 Bis September 2000 hatten folgende EU-Mitgliedstaaten das Ubereinkommen ratifiziert: Dénemark,
Griechenland und Spanien. Unterzeichnet, aber noch nicht ratifiziert wurde es von: Finnland, Frankreich,
Italien, Luxemburg, Portugal und Schweden. Noch nicht unterzeichnet wurde es von: Osterreich, Belgien,
Irland und dem Vereinigten Konigreich.
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Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)

Artikel 1 —Wirde des Menschen
Die Wirde des Menschen ist unantastbar. Sieist zu achten und zu schiitzen.

Beschluss Nr. 182/1999/EG des Européischen Parlaments und des Rates uber das Funfte
Rahmenprogramm der Europaischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung, technologischen
Entwicklung und Demonstration (1998-2002)

Artikel 7

Bel allen Forschungstétigkeiten des Fiinften Rahmenprogramms miissen die ethischen

Grundprinzipien beachtet werden, enschliefdlich der Erfordernisse des Wohlergehens der Tiere gemaf3
den gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften.
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Freiheit der Forschung

Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und Menschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)

Artikel 12 - Forschung am menschlichen Genom

a) Unter gebiihrender Achtung der Wiirde und der Menschenrechte jedes Einzelnen muss der aus
Fortschritten in der Biologie, Genetik und Medizin erwachsene, das menschliche Genom betreffende
Nutzen allen zugénglich gemacht werden.

b) Die Freiheit der Forschung, diefir die Erweiterung des Wissens notwendig ist, ist Tell der
Gedankenfreiheit. Die Anwendung der Forschung, auch ihre Anwendung in der Biologie, der Genetik
und der Medizin, die das menschliche Genom betrifft, ist darauf auszurichten, Leiden zu lindern und
die Gesundheit des Einzelnen und der gesamten Menschheit zu verbessern.

Artikel 13% - Bedingungen fiir die Ausiibung wissenschaftlicher Tétigkeit

Die mit der Tatigkeit von Forschern verbundenen Verpflichtungen (...) bel der Durchfiihrung der
Forschungsarbeit sowie bel der Vorstellung und Nutzung der Erkenntnisse sollen im Rahmen der
Forschung am menschlichen Genom aufgrund der ethischen und sozialen Auswirkungen besondere
Beachtung finden. Offentlichen und privaten politischen Entscheidungstragern im Bereich der
Wissenschaft kommit in dieser Hinsicht ebenfalls eine besondere V erantwortung zu.

Artikel 17 - Solidaritat und international e Zusammenar beit

Die Staaten sollen die Austibung von Solidaritét gegentiber Einzelnen, Familien und
Bevdlkerungsgruppen, die besonders anfallig fur Krankheiten oder Behinderungen genetischer Natur
oder von diesen betroffen sind, achten und fordern. Sie sollen unter anderem Forschungsarbeiten
fordern, die dem Erkennen, der Vorbeugung und der Behandlung genetisch bedingter und genetisch
beainflusster Krankheiten dienen, insbesondere sowohl sdltener als auch endemischer Krankheiten, die
grolRe Teile der Weltbevilkerung betreffen.

Uber einkommen des Europar ats ilber M enschenr echte und Biomedizin (1997)
Artikel 15 - Wissenschaftliche Forschung: allgemeine Regel

Vorbehaltlich dieses Ubereinkommens und der sonstigen Rechtsvorschriften zum Schutz menschlicher
L ebewesen ist wissenschaftliche Forschung im Bereich von Biologie und Medizin frei.

Artikel 18 - Forschung an Embryonen in vitro®
(1) Die Rechtsordnung hat einen angemessenen Schutz des Embryos zu gewahrleisten, sofern sie

Forschung an Embryonen in vitro zul asst.
(2) Die Erzeugung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken ist verboten.

8 Européi sche Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien bei der Européischen

Kommission, Pressedossier, Annahme einer Stellungnahme zu den ethischen Aspekten der Erforschung und
Verwendung menschlicher Stammzellen, Pearis, 14. November 2000, S. 4.

Européi sche Gruppe fir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien bel der Européi schen
Kommission, Pressedossier, Annahme einer Stellungnahme zu den ethischen Aspekten der Erforschung und
Verwendung menschlicher Stammzellen, Paris, 14. November 2000, S. 12.
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Vertrag zur Grindung der Européaischen Gemeinschaft (1997)

TITEL XVII - Forschung und technol ogische Entwicklung
Insbesondere:

Artikel 163

(1) Die Gemeinschaft hat zum Ziel, die wissenschaftlichen und technol ogischen Grundlagen der
Industrie der Gemeinschaft zu starken und die Entwicklung ihrer internationalen
Wettbewerbsfahigkeit zu fordern sowie alle Forschungsmal3nahmen zu unterstitzen, die aufgrund
anderer Kapitel dieses Vertrags fir erforderlich gehalten werden.

Artikel 164
Zur Erreichung dieser Ziele trifft die Gemeinschaft folgende Mal3nahmen, welche diein den
Mitgliedstaaten durchgefiihrten Aktionen ergénzen (...).

Artikel 166

(1) Der Rat stellt gemél? dem Verfahren des Artikels 251 und nach Anhérung des Wirtschafts- und
Sozialausschusses ein mehrjahriges Rahmenprogramm auf, in dem alle Aktionen der Gemeinschaft
zusammengefasst werden.

Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)

Artikel 13 — Freiheit von Kunst und Wissenschaft

Kunst und Forschung sind frei. Die akademische Freiheit wird geachtet.
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Gesundheitsschutz

Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und Menschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)

Artikel 12 Buchstabe b - Forschung am menschlichen Genom

DieFreheit der Forschung, diefir die Erweiterung des Wissens notwendig ist, ist Tell der
Gedankenfreheit. Die Anwendung der Forschung, auch ihre Anwendung in der Biologie, der Genetik
und der Medizin, die das menschliche Genom betrifft, ist darauf auszurichten, Leiden zu lindern und
die Gesundheit des Einzelnen und der gesamten Menschheit zu verbessern.

Uber einkommen des Europar ats iber Menschenr echte und Biomedizin (1997)
Artikel 3 - Gleicher Zugang zur Gesundheitsver sorgung

Die Vertragsparteien ergreifen unter Berticksichtigung der Gesundheitsbediirfnisse und der
verfligbaren Mittel geeignete Malinahmen, um in ihrem Zustandigkeitsbereich gleichen Zugang zu
einer Gesundheitsversorgung von angemessener Qualitét zu schaffen.

Artikel 12 - Pradiktive genetische Tests

Untersuchungen, die es ermdglichen, genetisch bedingte Krankheiten vorherzusagen oder bei einer
Person entweder das Vorhandensein eines fur eine Krankheit verantwortlichen Gens festzustellen oder
eine genetische Pradisposition oder Anfalligkeit fir eine Krankheit zu erkennen, dirfen nur fr
Gesundheitszwecke oder fir gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung und nur unter der
Voraussetzung einer angemessenen genetischen Beratung vorgenommen werden.

Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft (1997)
Artikel 95 - Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften

(2) (...). Der Rat erlasst gemald dem Verfahren des Artikels 251 und nach Anhorung des Wirtschafts-
und Sozialausschusses die Mal3nahmen zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten, welche die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes zum Gegenstand
haben.

Artikel 152 - Gesundheitswesen

(1) Bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Gemeinschaftspolitiken und -maf3nahmen wird ein
hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt. Die Tétigkeit der Gemeinschaft erganzt die Politik der
Mitgliedstaaten und ist auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung von
Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursachen fir die Gefahrdung der menschlichen
Gesundheit gerichtet. Sie umfasst die Bekampfung der weitverbreiteten schweren Krankheiten; dabei
werden die Erforschung der Ursachen, der Ubertragung und der Verhiitung dieser Krankheiten sowie
die Gesundheitsinformation und -erziehung geférdert. Die Gemeinschaft erganzt die Mal3nahmen der
Mitgliedstaaten zur Verringerung drogenkonsumbedingter Gesundheitsschéden einschlief3lich der
Informations- und V orbeugungsmal3nahmen.

(2) Die Gemeinschaft fordert die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten in den in diesem
Artikel genannten Bereichen und unterstiitzt erforderlichenfalls deren Tétigkeit.

(4) Der Rat tragt gemal dem Verfahren des Artikels 251 und nach Anhérung des Wirtschafts- und
Sozialausschusses sowie des Ausschusses der Regionen mit folgenden Mal3nahmen zur
Verwirklichung der Zide dieses Artikels bei:
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a) Mal3nahmen zur Festlegung hoher Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir Organe und Substanzen
menschlichen Ursprungs sowie fur Blut und Blutderivate, diese Mal3nahmen hindern die
Mitgliedstaaten nicht daran, strengere Schutzmal3nahmen beizubehalten oder einzufiihren (...).

In Absatz 5 wird die Nichtzustéandigkeit der Gemeinschaft fir den Bereich der Gesundheit der
Bevdlkerung betont und festgelegt, dass die Mal3nahmen nach Absatz 4 Buchstabe a,, die
einzelstaatlichen Regelungen Uber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen und
Blut unbertihrt* lassen.

Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)

Artikel 35 - Gesundheitsschutz

Jede Person hat das Recht auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge und auf &rztliche Versorgung nach
Mal3gabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und Gepflogenheiten. Bel der Festlegung und

Durchfihrung aller Politiken und Maf3nahmen der Union wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sichergestdlt.
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Nichtdiskriminierung aufgrund genetischer Eigenschaften
Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und M enschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)
Artikel 6 - Schutz vor Diskriminierung
Niemand darf einer Diskriminierung aufgrund genetischer Eigenschaften ausgesetzt werden, die
darauf abzielt, Menschenrechte, Grundfretheiten oder die M enschenwtirde zu verletzen, oder dies zur
Folge hat.
Uber einkommen des Europar ats tiber M enschenr echte und Biomedizin (1997)
Artikel 11 - Nichtdiskriminierung
Jede Form von Diskriminierung einer Person wegen ihres genetischen Erbes ist verboten.
Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)

Artikel 21 - Nichtdiskriminierung

(1) Diskriminierungen, insbesondere wegen des Geschlechts, der Rasse, der Hautfarbe, der ethnischen
oder sozialen Herkunft, der genetischen Merkmale(...) sind verboten.
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Schutz personlicher Daten

Uber einkommen der Vereinten Nationen tiber die biologische Vielfalt (1992)
Artikel 15 Absatz 5 - Zugang zu genetischen Ressourcen

Der Zugang zu genetischen Ressourcen bedarf der auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen
Zustimmung der Vertragspartel, die diese Ressourcen zur Verfligung stellt, sofern diese Vertragspartel
nichts anderes bestimmt hat.

Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und M enschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)

Artikel 5 Buchstabe b - Rechte der betroffenen Person

In allen Fallen muss die vorherige, aus freien Stiicken nach fachgerechter Aufklarung erteilte
Einwilligung der betroffenen Person eingeholt werden. Ist sie nicht in der Lage, ihre Einwilligung zu
erteilen, so sind die Zustimmung oder Erméchtigung in der gesetzlich vorgeschriebenen Weise
einzuholen, geleitet von dem Bestreben, zum Besten der Person zu handeln.

Artikdl 7 - Vertraulichkeit genetischer Daten

Genetische Daten, die einer bestimmten Person zugeordnet werden kénnen und zu Forschungs- oder
anderen Zwecken gespeichert oder verarbeitet werden, sind im Einklang mit den gesetzlich
vorgeschriebenen Bestimmungen vertraulich zu behandeln.

Uber einkommen des Europar ats tiber M enschenr echte und Biomedizin (1997)
Artikd 5 - Einwilligung: allgemeine Regel

Eine Intervention im Gesundheitsbereich darf erst erfolgen, nachdem die betroffene Person tiber sie
aufgeklart worden ist und frel eingewilligt hat.

Die betroffene Person ist zuvor angemessen tber Zweck und Art der Intervention sowie Uiber deren
Folgen und Risiken aufzuklaren.

Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jederzeit frel widerrufen.

Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)

Artikel 8 — Schutz per sonenbezogener Daten

(1) Jede Person hat das Recht auf Schutz der sie betreffenden personenbezogenen Daten.

(2) Diese Daten dirfen nur nach Treu und Glauben fir festgelegte Zwecke und mit Einwilligung der
betroffenen Person oder auf ener sonstigen gesetzlich geregelten legitimen Grundlage verarbeitet
werden. Jede Person hat das Recht, Auskunft Uber die sie betreffenden erhobenen Daten zu erhalten
und die Berichtigung der Daten zu erwirken.

Richtlinie 1995/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zum Schutz natrlicher
Personen bel der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenver kehr

Artikel 7 Buchstabe a - Grundsatze in Bezug auf die Zuldssigkeit der Verarbeitung von Daten

Die Mitgliedstaaten sehen vor, dass die Verarbeitung personenbezogener Daten lediglich erfolgen
darf, wenn (...) die betroffene Person ohne jeden Zweifd ihre Einwilligung gegeben hat (...).
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Artikel 8 Absatz 1 und Absatz 2 Buchstabe a — Besondere Kategorien der Verarbeitung von Daten

(1) Die Mitgliedstaaten untersagen die Verarbeitung personenbezogener Daten, aus denen die
rassische und ethnische Herkunft, politische M enungen, religidse oder philosophische

Uberzeugungen oder die Gewerkschaftszugehdrigkeit hervorgehen, sowie von Daten iiber Gesundheit
oder Sexualleben.

(2) Absatz 1 findet in folgenden Féllen keine Anwendung:

a) Die betroffene Person hat ausdriicklich in die Verarbeitung der genannten Daten eingewilligt, es sa
denn, nach den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats kann das Verbot nach Absatz 1 durch die
Einwilligung der betroffenen Person nicht aufgehoben werden (...).
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Interventionen in das menschliche Genom

Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und M enschenrechte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)

Artikel 11 - Allgemeine Bestimmung zur Menschenwiirde

Praktiken, die der Menschenwiirde widersprechen, wie reproduktives Klonen von Menschen, sind
nicht erlaubt. Die Staaten und zusténdigen internationalen Organisationen werden aufgefordert,
gemeinsam daran zu arbeiten, derartige Praktiken zu benennen und auf nationaler oder internationaler
Ebene die erforderlichen Mal3nahmen zu ergreifen, um die Achtung der in dieser Erklarung

niedergel egten Grundsétze sicherzustellen.

Resolution der Weltgesundheitsorganisation Uber die ethischen, wissenschaftlichen und sozialen
Auswirkungen des Klonens auf die menschliche Gesundheit (1998)

Verbot des Klonen zum Zwecke der Replikation von Menschen

Die 51. Weltgesundheitsversammlung

1. bekréftigt, dass das Klonen von Menschen zum Zwecke der Replikation ethisch unannehmbar ist
und gegen die Wirde und Integritét des Menschen verstof3t;

2. fordert die Mitgliedstaaten auf, die fortlaufende Debatte und Aufklarung tber diese Fragen zu
fordern und geeignete Schritte, einschlief’dlich rechtlicher und gerichtlicher Mal3nahmen, zu
unternehmen, um das Klonen zum Zwecke der Replikation von Menschen zu verbieten.

Uber einkommen des Europar ats tiber M enschenr echte und Biomedizin (1997)

Artikel 13 - Interventionen in das menschliche Genom

Eine Intervention, die auf die Verénderung des menschlichen Genoms gerichtet ist, darf nur zu
praventiven, diagnostischen oder therapeutischen Zwecken und nur dann vorgenommen werden, wenn

sienicht darauf abzidt, eine Verdnderung des Genoms von Nachkommen herbeizuftihren.

Zusatzprotokoll zum Uber éinkommen des Europarats tiber M enschenrechte und Biomedizin
(1998)%

Artikel 1 Absatz 1 — Verbot des reproduktiven Klonens

Verboten ist jede Intervention, die darauf gerichtet ist, en menschliches Lebewesen zu erzeugen, das
mit einem anderen lebenden oder toten menschlichen Lebewesen genetisch identisch ist.

Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)
Artikel 3 Absatz 2 — Recht auf Unversehrtheit
Im Rahmen der Medizin und der Biologie muss insbesondere Folgendes beachtet werden: diefreie

Einwilligung der betroffenen Person nach vorheriger Aufklarung entsprechend den gesetzlich
festgelegten M odalitdten; das Verbot eugenischer Praktiken, insbesondere derjenigen, welche die

% Bis September 2000 hatten Griechenland und Spanien das Protokoll ratifiziert. Dénemark, Finnland,
Frankreich, Italien, Luxemburg, die Niederlande, Portugal und Schweden hatten es unterzeichnet, aber noch
nicht ratifiziert. Ogterreich, Belgien, Irland und das Vereinigte Kénigreich schliefilich hatten es noch nicht
unterzeichnet.
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Selektion von Personen zum Ziel haben; (...)das Verbot des reproduktiven Klonens von Menschen.
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Verbot finanziellen Gewinns
Allgemeine Erklarung tber das menschliche Genom und M enschenr echte (UNESCO —
Organisation der Vereinten Nationen fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur), (1997)
Artikel 4 - Verbot finanziellen Gewinns
Das menschliche Genom in seinem natirlichen Zustand darf keinen finanziellen Gewinn eintragen.
Uber einkommen des Europar ats tiber M enschenr echte und Biomedizin (1997)
Artikel 21 — Verbot finanziellen Geminns

Der menschliche Korper und Telle davon diirfen als solche nicht zur Erzielung eines finanziellen
Gewinns verwendet werden.

Chartader Grundrechte der Europdaischen Union (2000)
Artikel 3 Absatz 2— Recht auf Unversehrtheit

Im Rahmen der Medizin und der Biologie muss insbesondere Folgendes beachtet werden: (...) das
Verbot, den menschlichen Kérper und Telle davon als solche zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen

().
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Geistiges Eigentum und Patentierbarkeit von lebendem Material

Uber einkommen der Vereinten Nationen tiber die biologische Vielfalt (1992)
Artikel 16 Absatze 2,3, 4 und 5 - Zugang zur Technologie und Weitergabe von Technologie

(2) Der Zugang zur Technologie und die Weitergabe von Technologie nach Absatz 1 werden in Bezug
auf Entwicklungslander unter ausgewogenen und maglichst giinstigen Bedingungen, darunter im
beidersatigen Einvernehmen auch zu Konzessions- oder V orzugsbedingungen, gewahrt oder
erleichtert, erforderlichenfalls in Ubereinstimmung mit dem in den Artikeln 20 und 21 festgelegten
Finanzierungsmechanismus. Handelt es sich um Technologie, die Gegenstand von Patenten oder
anderen Rechten des geistigen Eigentums ist, so erfolgen dieser Zugang und diese Weitergabe zu
Bedingungen, die einen angemessenen Schutz der Rechte des geistigen Eigentums anerkennen und mit
ihm vereinbar sind.

(3) Jede Vertragsparte ergreift, sofern angebracht, Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder politische
Maflinahmen mit dem Zidl, Vertragsparteien, insbesondere denen, die Entwicklungslander sind, wenn
sie genetische Ressourcen zur Verfligung stellen, zu einvernehmlich festgel egten Bedingungen den
Zugang zu Technologie oder die Weitergabe von Technologie, die diese Ressourcen nutzt,
einschliefdlich Technologie, die durch Patente und sonstige Rechte des geistigen Eigentums geschitzt
ist, zu gewdhren, erforderlichenfalls Gber die Bestimmungen der Artikel 20 und 21, und zwar in
Ubereinstimmung mit dem Vélkerrecht und im Einklang mit den Absitzen 4 und 5 dieses Artikels.

(4) Jede Vertragsparte ergreift, sofern angebracht, Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder politische
Mal3nahmen, um dafUrr zu sorgen, dass der private Sektor den Zugang zu der in Absatz 1 bezeichneten
Technologie, ihre gemeinsame Entwicklung sowie ihre Weitergabe zum Nutzen sowohl der
Regierungsinstitutionen als auch des privaten Sektors von Entwicklungslandern erleichtert, und
beachtet dabe diein den Absétzen 1, 2 und 3 enthaltenen Verpflichtungen.

(5) In der Erkenntnis, dass Patente und sonstige Rechte des geistigen Eigentums einen Einfluss auf die
Durchfiihrung dieses Ubereinkommens haben konnen, arbeiten die Vertragsparteien vorbehaltlich des
innerstaatlichen Rechts und des Valkerrechts in dieser Hinsicht zusammen, um sicherzustellen, dass
solche Rechte die Ziele des Ubereinkommens unterstiitzen und ihnen nicht zuwider laufen.

Uber einkommen tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums der
Welthandelsor ganisation (WTO), 1995

Artikel 7 - Ziele

Der Schutz und die Durchsetzung von Rechten des geistigen Eigentums sollen zur FOrderung der
technischen Innovation sowie zur Weitergabe und Verbreitung von Technologie beitragen, dem
beiderseitigen Vorteil der Erzeuger und Nutzer technischen Wissens dienen, in einer dem
geselIschaftlichen und wirtschaftlichen Wohl zutréglichen Weise erfolgen und einen Ausgleich
zwischen Rechten und Pflichten herstellen.

Artikel 27 - Patentfahige Gegenstande

(1) Vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 ist vorzusehen, dass Patente fur Erfindungen auf allen Gebieten
der Technik erhdltlich sind, sowohl fir Erzeugnisse als auch fir Verfahren, vorausgesetzt, dass sie neu
sind, auf @ner erfinderischen Tétigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind.** (...) sind Patente
erhdtlich und kénnen Patentrechte ausgelibt werden, ohne dass hinsichtlich des Ortes der Erfindung, des

s Im Sinne dieses Artikel's kann ein Mitglied die Begriffe “erfinderische Tatigkeit” und “gewerblich
anwendbar” als Synonyme der Begriffe “nicht naheliegend” beziehungsweise “niitzlich” auffassen.
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Gebiets der Technik oder danach, ob die Erzeugnisse eingeftihrt oder im Land hergestdlt werden,
diskriminiert werden darf.

(2) Die Mitglieder kdnnen Erfindungen von der Patentierbarkeit ausschlief3en, wenn die Verhinderung
ihrer gewerblichen Verwertung innerhalb ihres Hoheitsgebi ets zum Schutz der 6ffentlichen Ordnung
oder der guten Sitten einschliefdlich des Schutzes des L ebens oder der Gesundheit von Menschen, Tieren
oder Pflanzen oder zur Vermeidung e ner ernsten Schadigung der Umwelt notwendig ist, vorausgesetzt,
dass ein solcher Ausschluss nicht nur deshalb vorgenommen wird, well die Verwertung durch ihr Recht
verboten ist.

(3) Die Mitglieder kdnnen von der Patentierbarkeit auch ausschlief3en

a) diagnostische, therapeutische und chirurgische Verfahren fir die Behandlung von Menschen
oder Tieren;

Richtlinie 1998/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Giber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen

Artikel 5

(1) Der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung sowie die
blof3e Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschlieldlich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens,
konnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen.

(2) Einisolierter Bestandtell des menschlichen Kdrpers oder ein auf andere Weise durch ein
technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, einschlief3lich der Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens, kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem
Aufbau eines natirlichen Bestandteils identisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens muss in der
Patentanmeldung konkret beschrieben werden.

Artikel 6

(2) Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstol3en wirde, sind von der Patentierbarkeit ausgenommen, dieser Verstold kann nicht allein daraus
hergeleitet werden, dass die Verwertung durch Rechts- oder Verwaltungsvorschriften verboten ist.

(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar:

a) Verfahren zum Klonen von menschlichen L ebewesen;

b) Verfahren zur Verdnderung der genetischen | dentitét der Keimbahn des menschlichen L ebewesens;
¢) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industridlen oder kommerziellen Zwecken;

d) Verfahren zur Veradnderung der genetischen Identitét von Tieren, die geeignet sind, Leiden dieser
Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fiir den M enschen oder das Tier zu verursachen, sowie
die mit Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere.

PE 300.121 80/97 DT\440768DE.doc
Externe Ubersetzung

DE



Andere wichtige Bestimmungen des Vertrags zur Grindung der Europaischen
Gemeinschaft (1997)

Artikel 5 - Subsidiaritatsprinzip

In den Bereichen, die nicht in ihre ausschlief3liche Zustandigkeit fallen, wird die Gemeinschaft nach
dem Subsidiaritétsprinzip nur tétig, sofern und soweit die Ziele der in Betracht gezogenen Mal3nahmen
auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden kénnen und daher wegen ihres
Umfangs oder ihrer Wirkungen besser auf Gemeinschaftsebene erreicht werden kénnen.

Die Mal3nahmen der Gemeinschaft gehen nicht Uber das fiir die Erreichung der Ziele dieses Vertrags
erforderliche Mal3 hinaus.
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Weitere wichtige Rechtsvorschriften der europaischen Sekundéargesetzgebung
Richtlinie 1998/79/EG des Européaischen Parlaments und des Rates Uiber In-vitro-Diagnostika
Artikel 1 Absatz4

Im Sinne dieser Richtlinie unterliegt die Entnahme, Sammlung und Verwendung von Gewebe, Zellen
und Stoffen menschlichen Ursprungs in ethischer Hinsicht den Grundsitzen des Ubereinkommens des
Europarats zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwtirde im Hinblick auf die Anwendung
der Biologie und der Medizin und den einschlagigen Regelungen der Mitgliedstaaten. In Bezug auf die
Diagnose sind die Wahrung der Vertraulichkeit personlicher Daten sowie der Grundsatz der
Nichtdiskriminierung auf der Grundlage der genetischen Anlagen von Mannern und Frauen von
vorrangiger Bedeutung.

Beschluss Nr. 182/1999/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Dezember 1998
Uber das Funfte Rahmenprogramm der Europdaischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung,
technologischen Entwicklung und Demonstr ation (1998-2002)

Anhang |1, Wissenschaftliche und technologische Ziele - VI (b): Erforschung von Genomen und
genetisch bedingten Krankheiten, Ful3note 1

(-..) Innerhalb dieses Rahmenprogramms werden keinerlei Forschungstatigkeiten durchgefiihrt, bei
denen eine Anderung des genetischen Erbguts von Menschen durch Veranderung von Keimzellen oder
durch Eingriffein anderen Phasen der Embryonal entwicklung vorgenommen oder bezweckt wird und
bei denen die Vererbbarket derartiger Verénderungen bewirkt werden kann. Auch werden keine
Forschungstétigkeiten im Bereich der Klonierung durchgefuihrt, um den Zdlkern einer Keimzelle oder
einer embryonalen Zelle durch den Zellkern eines anderen Individuums zu ersetzen, der im
embryonalen Stadium oder zu einem spéteren Zeitpunkt der menschlichen Entwicklung entnommen
wurde (...).

Entscheidung des Rates 1999/167/EG vom 25. Januar 1999 Uber ein spezifisches Programm fir
Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration auf dem Gebiet " L ebensqualitét
und M anagement lebender Ressour cen” (1998-2002)

Anhang |1, Grundzuige, wissenschaftliche und technologische Ziele, Prioritéten - VI (b):
Erforschung von Genomen und genetisch bedingten Krankheiten, Fuf3note 1

(-..) Auch werden keine Forschungstétigkeiten im Bereich der Klonierung unterstiitzt, die darauf
abziden, den Zellkern einer Keimzelle oder einer embryonalen Zelle durch den Zdlkern eines anderen
Individuums zu ersetzen, der im embryonalen Stadium oder zu einem spéteren Zeitpunkt der
menschlichen Entwicklung entnommen wurde.
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Anhang |11

Rechtsvorschriften zur Embryonenfor schung in den EU-M itgliedstaaten®

. For schungs- Sonstige . .
Land Gesetz Forschung Frist K Gefn_er- bedingungen Einschr an- B'th.' S
onservierung - kommissionen
und -ziele kungen
Osterreich Uber die verboten ein Jahr Die Embryo- Voraussetzung
Fortpflanzungs Spendeist fur die Anwen-
medizin (1992) verboten. dung der
Reproduk-
tionsmedizin:
stabile hetero-
sexuelle
Beziehung;
Zweck:
Fortpflanzung;
Anwendung:
Implantation
nur eines
Ovozyten
Belgien Es gibt keine unter inenem - Esgibt enen
spezifischen bestimmten zugelassenen lokalen
Rechtsvor- Voraussetzun- IVF-Zentrum; Ethikausschuss
schriften, aber gen erlaubt Genehmigung injeder
enkonigliches des Bioethik- Indtitution, die
Dekret, dasdie Ausschusses Forschungen
IVF-Zentren der beteiligten betreiben kann
regelt (1999). Indtitution (Universitat
Esgibt enen (Universitat usw.); Rolle:
Regierungs usw.) genehmigt die
entwurf zur erforderlich Forschungs-
Regelung der protokolle.
Embryonen-
forschung, der

2001 diskutiert
wird.

Diein der Tabelle angegebenen Informationen wurden folgenden bibliografischen Quellen entnommen:

Gesellschaftliche,
medi zi ni sche und ethi sche Ausairkungen des Klonens, Protokoll eines Workshops an der Royal Society,

1) Europdische Kommission, Generaldirektion Wissenschaft, Forschung, Entwicklung,

London, 24. und 25. November 1997, 1998

2) Européische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien bei der Européi schen
Kommission (EGE), Annahme einer Sellungnahme zu den ethischen Aspekten der Erforschung und
Verwendung menschlicher Sammzellen, Paris, 14. November 2000, Uberarbeitete Fassung Januar 2001

3) Européisches Parlament, GD |11 Information und Offentlichkeitsarbeit, Referat Presseliberwachung und
schnelle Reaktion, | nformationsblatt zu dem nichtsténdigen Ausschuss fir Humangenetik und andere neue
Technologien in der modernen Medizin, Briissd, 21. Februar 2001

4) Uberpriifung der wissenschaftlichen und technol ogischen Optionen (STOA), General direktion Forschung,
Direktion A, Referat Industrie, Forschung und Energie, Die ethischen Ausairkungen der Forschung an
menschlichen Embryonen, Abschlussstudie, Arbeitsdokument fur die STOA-Diskussion, Luxemburg, Juli

2000, PE 289.665/Abschlussstudie

5) Sénat, Service des affaires européennes, Division des Etudes de |égislation comparée, Les documents de
travail du Sénat, Les instances nationales de Bioétique, série |égislation comparée, n. LC 89, avril 2001
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. For schungs- Sonstige . .
Land Gesetz Forschung Frist K Gefn_er- bedingungen Einschr an- B'th.' €
onservierung - kommissionen
und -ziele kungen

Déanemar k Nr. 460 (1997) | unter 14 Tage (ohne | einJahr mit Bedingungen: Die Fuson Nationaler
Uber die bestimmten dieZeit der Zustimmung Zustimmung genetisch Ethikrat fur
assdierte Voraussetzun- Gefrier- des Paares eines unterschied- Gesundheit
Reproduktion gen erlaubt konservierung) regionalen licher Embryos | und Forschung

Ethikausschuss | oder Embry- (beratende
es, Zweck: onenteileist Funktion)
Verbesserung verboten. Zur
der Techniken Forschung
fur IVFund verwendete
Préinplatations | Eizellen durfen
diagnostik nichtin den
Uterus
e ngepflanzt
werden.

Finnland Gesetz uber unter 14 Tageab der | 15 Jahre Bedingungen: Die Erzeugung | Die Nationale
die bestimmten Befruchtung (danach muss Die Forschung | von Embryos Behorde flr
medizinische Voraussetzun- er vernichtet wird nur von ausschliedlich medizinisch-
Forschung gen erlaubt werden) Einrichtungen zum Zweck rechtliche
(1999) durchgefihrt, der Forschung Fragen erteilt

die Uber die ist verboten. die Genehmi-
Genehmigung Fur die gung fur
der Nationalen | Forschungan Forschungen
Behorde fur einem Fotusist | nuran
medizinisch- dieschriftliche | spezialiserte
rechtliche Zugtimmung Einrichtungen
Fragen der schwan-
verfligen; mit geren Frau
vorheriger erforderlich;
Zugtimmung die Forschung
der Spender. zur Verande-

rung der Keim-

bahnist nicht

erlaubt (aufler

zur Vermei-

dung/ Behand-

lung einer

schweren

Krankheit).

Frankreich GesetzNr. 94- | unter 7 Tage 5 Jahre; Bedingungen: verboten sind: Nationaler
654 (1994); bestimmten innerhalb Esmussein das Klonen, Beratender
Dekret Voraussetzun- dieser Frist direkter die Erzeugung Ethikausschuss
Nr. 97-613 gen erlaubt kann das Paar Nutzen fir den | von Chiméren fur Bio- und
(1997). 2001 den Embryo Embryo oder und von Gesundheits-
wird ein enemanderen | dieFort- Embryonen wissenschaften
Gesetzentwurf Paar zum pflanzungs- nur zu (1983): lehnte
diskutiert, mit Zweck der medizin Forschungs- dieRichtlinie
dem die Erflllung des gegeben sein; zwecken und 1998/44/EG
Embryonen- Kinder- schriftliche Verénderungen | Uber die Paten-
forschung wunsches Zusgtimmung der Keimbahn tierung bio-
zugelassen spenden. des Mannes technol o-
wird. und der Frau gischer Erfin-

erforderlich; dungen ab und
Genehmigung protestierte
enes gegendie
unabhéngigen Umsetzung in
Ausschusses franzds sches
erforderlich. Recht.
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. For schungs- Sonstige . .
Land Gesetz Forschung Frist K Gefn_er- bedingungen Einschr an- B'th.' €
onservierung - kommissionen
und -ziele kungen

Deutschland Embryonen- nur zum - verboten Embryonen- Das genannte Zentraler
schutzgesetz Wohle des forschung zu Gesetz ver- Ethikausschuss
(1992) Embryos anderen als bietet aus- der Bundes

zuléssig therapeuti- drucklich das arztekammer

schen Zwecken | menschliche (gibt Stellung-
ist verboten. Klonen. nahmen ab)

Embryonen

durfen nicht

vernichtet

werden, und

die Befruch-

tung eines

Ovozyten fiir

andere Zwecke

alsdieHerbei-

fuhrung einer

Schwangersch

aftist eine

Straftat; die

Abtrennung

und Nutzung

toti potenter

Zellen eines

Embryos zu

Forschungs-

und Diagnose-

zweckenist

verboten. Eine

Ausspracheim

Parlament ist

vorgesehen.

Griechenland Es gibt keine unter 14 Tage ab der - Bedingungen: DasKlonenigt | Esgibt Ethik-
Vorschriften bestimmten Befruchtung Fur die ausdriicklich ausschisse.
fur die Voraussetzun- Forschung ist verboten.

Embryonen- gen erlaubt die

forschung; se Zusgtimmung
falltin den des
Getungsbe- zusténdigen
reich einer Ethikausschuss
Erklérung des es erforderlich.
Allgemeinen

Gesundheits-

rates (1988).

Irland Durch die verboten - - - - -
achte
Anderung zum
Verfassungsge
setz aus dem
Jahr 1983
geregelt
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. For schungs- Sonstige . .
Land Gesetz Forschung Frist K Gefn_er- bedingungen Einschr an- B'th.' ©
onservierung . kommissionen
und -ziele kungen
Italien Die - - - - - Der Nationale
Embryonen- Ausschuss fir
forschung ist Bioethik
nicht (Organ beim
gesetzlich Amt des
geregelt; Minigterprasi-
Verordnung denten,
des beratende
Gesundheits- Funktion durch
ministeriums Stellungnah-
(1997) Uber men). Es gibt
das Verbot von einen
Klonierungs Ministerial-
praktiken. ausschuss, der
2000 einen
Bericht tber
die Nutzung
von Stamm-
zellenzu
therapeuti-
schen Zwecken
verfasst hat:
fur das
therapeutische
Klonen und die
Forschung an
Uberzéhligen
Embryos.
L uxemburg Es gibt keine - - - - -

Rechtsvor-

schriften.

Gesetzentwurf

(1999) uber

IVF-Praktiken.

Niederlande Es gibt keine Der For- - - - Die Regierung
Rechtsvor- schungsantrag hat dem
schriften. muss von Parlament im
Gesetzentwurf | einem September
(2000) Uber Zentralen 2000 einen
menschliche Ausschuss fur Gesetzentwurf
Gameten und die Forschung Uber die
Embryos an Nutzung von

menschlichen Sperma,
Lebewesen Ovozyten und
genehmigt Embryonen (zu
werden, dessen anderen
Stellungnahme Zwecken als
schauf eén der Herbei-
Memorandum fuhrung einer
von 1995 Schwanger-
gtitzt, in dem schaft)

die vorgel egt.
Embryonen-

forschung zu

therapeuti-

schen Zwecken

ausgeschlossen

wird.

Portugal Es gibt keine - - - - - Der Nationale
Rechtsvor- Rat fur Ethik
schriften (der inden
Gesetzentwurf Biowissen-
wurde vom schaften
Parlament (unabhangiges
angenommen, beratendes
aber der Organ) hat
Staatspras dent 1995 einen
hat 1999 ein Bericht
Veto verdffentlicht.
engelegt).
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. For schungs- Sonstige . .
Land Gesetz Forschung Frist K Gefn_er- bedingungen Einschr an- B'th.' €
onservierung - kommissionen
und -ziele kungen
Spanien Gesetz Uber unter 14 Tage mit 5 Jahre Esmusssich - -
die Verfahren bestimmten Zusgtimmung um Forschung
zur Voraussetzun- des Spenders zu diagnosti-
medizinisch gen erlaubt schen oder
unterstiitzten therapeuti-
Fortpflanzung schen Zwecken
(1988). Das handeln; die
Klonen von Forschung zu
Menschen ist nicht-therapeu-
verboten. tischen
Zwecken ist
nur bei nicht
lebensfahigen
Embryos
zuléssig und
nur wenn sie
nicht an Tieren
vorgenommen
werden kann.
Schweden Gesetz uber unter 14 Tage ab der - Nach Die Forschung -
dieln-vitro- bestimmten Befruchtung Abschlussdes | zur
Befruchtung V oraussetzun- Forschungs- genetischen
(1988); Gesetz | gen erlaubt verfahrens Verénderung
Uber For- muss der des Embryos
schungs- und Embryo ist verboten.
Behandlungs- vernichtet
maf3nahmen werden; die
unter Verwen- Implantation
dung befruch- enes Embryos
teter mensch- inutero zu
licher Eizellen Forschungs-
(1991) zweckenist
verboten.
Vereinigtes Gesetz uber unter 14 Tage 5 Jahre; mit Bedingungen: Die Forschung | Aufsichtsbe-
K dnigreich die bestimmten Zustimmung Genehmigung Zu nicht- horde fir
menschliche Voraus- 10 Jahre der Verfahren therapeuti- menschliche
Befruchtung setzungen durch die schen Zwecken | Befruchtung
und erlaubt Aufschts- muss: der und
Embryologie behdorde fir Verbesserung Embryologie
(1990) menschliche der Verfahren (unabhéngiges
Befruchtung zur Sterili- dtaatliches
und tatsbehandlung | Organ mit der
Embryologie dienen, die Aufgabe, die
Kenntnisse Embryonen-
Uber die und dielVF-
Ursachen Forschung zu
angeborener kontrollieren
Krankheiten und
und von Forschungs-
Aborten mal3nahmenim
erweltern, die Bereich des
Verhitungs- therapeuti-
syseme schen Klonens
verbessern, zu
Systeme zur genehmigen)
Identifizierung
anomaler Gene
oder Chromo-
somen vor der
Implantation in
utero
entwickeln.
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Anhang IV

Dokumente/Er eignisse zur Genetik ()

20. Juli 1988

Vorschlag fur eine Entscheidung des Rates Uber ein spezifisches Forschungsprogramm im
Gesundheitsbereich: Pradiktive Medizin: Analyse des menschlichen Genoms (1989-1991)/*
KOM(88)424 endg. - SYN 146 */ (Amtsblatt C 27 vom 2.2.1989, S. 6)

19. Dezember 1988
Bericht Rothley (Ausschuss fir Recht und Biirgerrechte) zu den ethischen und rechtlichen Problemen
der Genmanipulation (A2-0327/88)

30. Januar 1989
Bericht Haerlin (Ausschuss fur Energie, Forschung und Technologie) Uber die pradiktive Medizin:
Analyse des menschlichen Genoms (A2-0370/88)

30. Januar 1989
Bericht Casini (Ausschuss fur Recht und Burgerrechte) tber die kiinstliche ,, in vivo” - und ,, in vitro” -
Befruchtung (A2-0372/88)

15. Februar 1989

L egislative Entschlief3ung (Verfahren der Zusammenarbeit: erste L esung) mit der Stellungnahme des
Européischen Parlaments zu dem Vorschlag der Kommission an den Rat fir eine Entscheidung Uber
ein spezifisches Forschungsprogramm im Gesundheitsbereich: Prédiktive M edizin: Analyse des
menschlichen Genoms (1989 - 1991) (Amtsblatt C 69 vom 20.3.1989, S 95)

16. Méarz 1989

Entschlief3ung des Européischen Parlaments zur kinstlichen ,, in vivo'- und ,,in vitro"-Befruchtung
(Amtsplatt C 96 vom 17.4.1989, S 171). In dieser Entschlief3ung fordert das Parlament, nur so viele
Eizellen zu befruchten, wie auch eingepflanzt werden kdnnen, und spricht sich fir ein Verbot aler
extrakorporalen Versuche aus. Das Parlament stellte fest, dass die Cryokonservierung von Embryosin
keinem Fall drei Jahre Uberschreiten darf.

16. Méarz 1989

EntschlieRung des Européischen Parlaments zu den ethischen und rechtlichen Problemen der
Genmanipulation (Amtsblatt C 96 vom 17.4.1989, S. 165). In dieser Entschlief3ung fordert das
Parlament die Festlegung von Rechtsvorschriften fir ein Verbot jeglichen Gentransfers in menschliche
Keimbahnzellen sowie eine Bestimmung des rechtlichen Status des menschlichen Embryos, um einen
eindeutigen Schutz der genetischen Identitét zu gewahrleisten. Das Parlament stellt fest, dassdie
Zygote des Schutzes bedarf und nicht beliebig mit ihr experimentiert werden kann; das Parlament
fordert ein strafbewehrtes Verbot der kiinstlichen Erhaltung des L ebens menschlicher Embryonen, um
bei Gelegenheit Gewebe oder Organe entnehmen zu kdnnen, sowie ein strafbewehrtes Verbot des
Klonens von Menschen. Das Parlament vertritt die Auffassung, dass Eingriffein menschliche
Embryos ,, nur dann gerechtfertigt sind, wenn sie fir das Wohl des betreffenden Kindes oder der
Mutter von unmittelbarem, nicht anders zu erzielenden Nutzen sind und die korperliche und
psychische Unversehrtheit der betreffenden Frau wahren*.

16. April 1990

% Informationsvermerk iiber den nichtstandigen Ausschuss fiir Humangenetik: Generaldirektion Information
und Offentlichkeitsarbeit (GDIII) des Européischen Parlaments
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Beschluss (Verfahren der Zusammenarbeit: zwelte L esung) betreffend den Gemeinsamen Standpunkt
des Rates im Hinblick auf die Annahme einer Entscheidung Uber en spezifisches Programm fir
Forschung und technol ogische Entwicklung auf dem Gebiet des Gesundheitswesens: Analyse des
menschlichen Genoms (1990-1991) (Amtsblatt C 149 vom 18.6.1990, S. 80).

11. Juni 1990

Uberpriifter Vorschlag fiir eine Entscheidung des Rates iiber ein spezifisches Programm firr Forschung
und technol ogische Entwicklung auf dem Gebiet des Gesundheitswesens: Analyse des menschlichen
Genoms (1990-1991) /* KOM(90)251 endg.- SYN 146 */

29. Juni 1990

Entscheidung des Rates 90/395/EWG zur Annahme eines spezifischen Programms fur Forschung und
technol ogische Entwicklung auf dem Gebiet des Gesundheitswesens: Analyse des menschlichen
Genoms (1990-1991) (Amtsblatt L 196 vom 26.7.1990, S 8). Zu den Zielen gehtren: Anwendung
und Verbesserung neuer Biotechnologien bel der Untersuchung des menschlichen Genomsim
Hinblick auf ein besseres Versténdnis der Mechanismen von Genfunktionen fir die Pravention und
Behandlung von Krankheiten des M enschen; Erarbeitung eines integrierten Ansatzes fur die

medi zinischen, ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte moglicher Anwendungen der Ergebnisse,
um sicherzustellen, dass sie nicht missbraucht werden; Aufstellung einer Reihe bioethischer
Grundsétze, die bel kinftigen Entwicklungen zu beachten sind. Die Verdnderung von Keimzellen auf
jeder Stufe der Entwicklung des Embryos mit dem Ziel, menschliche Genmerkmal e auf vererbbare
Weise zu veréndern, wird ausgeschl ossen.

28. Oktober 1993
Entschlief3ung des Européischen Parlaments zur Klonierung des menschlichen Embyros (Amtsblatt C
315vom 22.11.1993, S 224)

1. Mérz 1995

Beschluss tiber den gemeinsamen Entwurf des Vermittlungsausschusses betreffend die Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates Uiber den rechtlichen Schutz biotechnol ogischer Erfindungen
(C4-0042/95 - 94/0159(COD), vom EP mit 240 Nein-Stimmen, 188 Ja-Stimmen und 23 Enthaltungen
abgdehnt (Amtsblatt C 68 vom 20.3.1995, S 26)

24. Oktober 1995

Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates zum Schutz natirlicher Personen bei
der Verarbetung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (Amtsblatt L 281 vom
23.11.1995, S 31 - 0050)

13. Dezember 1995
Die Kommission nimmt einen neuen Vorschlag fir eine Richtlinie tber den Schutz biotechnol ogischer
Erfindungen an.

28. Februar 1997

Die Kommission holt eine Stellungnahme ihrer Gruppe der Berater Uber die ethischen Auswirkungen
der Biotechnologie (GAEIB) zu den ethischen Auswirkungen der Klonierungstechniken, insbesondere
der Klonierung von Tieren, und ihren potenziellen Auswirkungen auf den Menschen ein.

12. Mérz 1997

EntschliefRung des Européischen Parlaments B4-0209 zum Klonen (Amtsblatt C 115 vom 14.4.1997,
S 92). In der Entschlie3ung werden die Mitgliedstaaten als Reaktion auf die ethischen Fragenin
Verbindung mit dem Klonen und der durch das Klonen eines Schafes aus ener adulten Zelle

ausgel 6sten Besorgnisse dringend ersucht, das Klonen von Menschen zu verbieten. Die Kommission
wird aufgefordert, Uber etwaige Forschungen auf diesem Gebiet und Uber den Rechtsrahmen in den
Mitgliedstaaten zu berichten. Auf3erdem wird die Vorlage von Vorschlégen fir die Einrichtung eines
EU-Ethikausschusses gefordert, der die Entwicklung auf dem Gebiet der Gentechnol ogie tiberwachen
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soll.

30. April 1997

Vorschlag fur einen Beschluss des Européischen Parlaments und des Rates Uiber das Flnfte
Rahmenprogramm der Européischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung, technologischen
Entwicklung und Demonstration (1998-2002) — Artikel 6 bezieht sich auf die Einhaltung der
grundlegenden ethischen Prinzipien.

6. Juni 1997

Entschlief3ung des Européischen Parlaments zu dem Mandat der Beratergruppe fir Fragen der Ethik in
der Biotechnologie bel der Kommission (GAEIB). In der Entschliel3ung bekréftigt das Parlament seine
Auffassung, dass es von entscheidender Bedeutung ist, im Bereich der Biologie, Biotechnologie und
Medizin ethische Normen unter Wahrung der Menschenwiirde aufzustellen, diese Normen mdglichst
global anzuwenden und ein hohes Schutzniveau zu gewéhrleisten. Die Kommission wird aufgefordert,
Vorschl&ge zu unterbreiten, um die Beteiligung des Parlaments an ethischen Fragenim
Zusammenhang mit der Biotechnologie sicherzustelen.(Amtsblatt C 200 vom 30.6.1997, S 258)

16.-17. Juni 1997

Erkl&rung des Européischen Rates von Amsterdam Uber das Verbot des Klonens von Menschen. Das
Parlament fordert den Rat und die Kommission auf, dies durch die Einbeziehung der vom Parlament
angenommenen Anderungen in die Richtlinie tlber den rechtlichen Schutz biotechnol ogischer
Erfindungen zu bekréftigen. (Amtsblatt C 222 vom 21.7.1997, S 17)

16. Juli 1997
Das Parlament nimmt Anderungsantrége zum Vorschlag der Kommission firr eine Richtlinie tiber den
rechtlichen Schutz biotechnol ogischer Erfindungen an.

15. Januar 1998

EntschlieRung des Européischen Parlaments B4-0050/98 zum Klonen von Menschen (Amtsblatt C 34
vom 2.2.1998, S 164). Die Mitgliedstaaten werden darin aufgefordert, das Ubereinkommen des
Europarats zum Schutz der M enschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die
Anwendungen von Biologie und Medizin (Bioethik-K onvention) und das Zusatzprotokoll, in dem das
Klonen von Menschen verboten wird, zu unterzeichnen und zu ratifizieren. Die EU-Mitgliedstaaten
und die Vereinten Nationen werden aufgerufen, alle notwendigen Schritte zu unternehmen, um ein
rechtlich verbindliches Verbot des Klonens von Menschen zu erreichen.

10. Juni 1998

Vorschlag fir einen Beschluss des Rates betreffend ein spezifisches Programm fir Forschung,
technol ogische Entwicklung und Demonstration ,, L ebensqualitét und Management |ebender
Ressourcen* — Fuf3note 8 Uber die ethischen Erfordernisse.

6. Juli 1998

Richtlinie 98/44/EG des Européischen Parlaments und des Rates Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen. Darin wird festgel egt, was im Bereich der |ebenden Organismen
patentierbar ist und was nicht, verbunden mit der genauen Bedeutung der durch ein Patent verliehenen
Rechte an geistigem Eigentum. Ausgeschlossen werden die Patentierbarkeit aller Verfahren, diesich
aus der Forschung an Embryonen ergeben, die nicht von direktem Nutzen ist, Eingriffe zur
Verénderung der genetischen [ dentitét der Keimbahn des menschlichen L ebewesens und Verfahren
zum Klonen menschlicher L ebewesen.

11. September 1998

Die Kommission holt die Stellungnahme der EGE zur Abénderung 36 des Européischen Parlaments
im Zusammenhang mit der V erabschiedung des Finften Rahmenprogramms ein, in der vorgeschlagen
wird, keine Gemeinschaftsmittel fir Forschungsprojekte zu gewéhren, die zur Vernichtung
menschlicher Embryos fuhren.
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22. Dezember 1998

Beschluss 182/1999/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber das Funfte
Rahmenprogramm der Européischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung, technologischen
Entwicklung und Demonstration (1998-2002) (Amtsblatt L 26 vom 1.2.1999, S 1 —33)

25. Januar 1999

Entscheidung des Rates 1999/167/EG Uber en spezifisches Programm fur Forschung, technol ogische
Entwicklung und Demonstration auf dem Gebiet ,, L ebensqualitét und Management |ebender
Ressourcen (1998-2002) (Amtsblatt L 64 vom 12.3.1999, S 1-19). Darin heil¥t es: ,,Im Rahmen dieses
Rahmenprogramms werden keinerlei Forschungstétigkeiten unterstiitzt, bei denen eine Anderung des
genetischen Erbguts von Menschen durch Verénderung von Keimzellen oder durch Eingriffein
anderen Phasen der Embryonal entwicklung vorgenommen oder bezweckt wird und bel denen die
Vererbbarkeit derartiger Verédnderungen bewirkt werden kann. Auch werden keine
Forschungstatigkeiten im Bereich der Klonierung unterstitzt, die darauf abzielen, den Zellkern einer
Keimzelle oder einer embryonalen Zelle durch den Zelkern eines anderen Individuums zu ersetzen,
der im embryonalen Stadium oder zu einem spéteren Zeitpunkt der menschlichen Entwicklung
entnommen wurde®.

30. Mé&rz 2000

Entschlief3ung des Européischen Parlaments B5-0288 zu der Entscheidung des Européischen
Patentamts in Verbindung mit dem der Universitét Edinburgh am 8. Dezember 1999 erteilten Patent
EP 695 351, das dazu genutzt werden konnte, das Klonen von Menschen abzudecken. Das Parlament
fordert, das Patent fur nichtig zu erkléren und verlangt die rasche Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG
Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen in national es Recht.

6. September 2000

Philippe Busquin, fir den Forschungsbereaich zusténdiges Kommissionsmitglied, duffert sich anlasslich
einer Aussprache Uber das Klonen von Menschen vor dem EP, er betont dabei die Bedeutung
gemeinsamer ethischer Werte in ganz Europa und verweist auf die Absicht der Kommission,
Initiativen zu ergreifen, die beispielsweise der Starkung der Verbindungen zwischen den
Ethikausschiissen in ganz Europa und dem Austausch der guten Praktiken bel der ethischen
Bewertung von Forschungsprojekten dienen. Er verweist dabel auch auf die Erwartungen von Herrn
Prodi, dass es eine fruchtbare Debatte in enger Zusammenarbeit mit dem EP Uber den Wert der
Forschung tiber embryonale Stammzellen des M enschen und ihre therapeutische Anwendung in einem
rechtlichen und ethischen Rahmen geben kénnte.

7. September 2000
Das Europaische Parlament |ehnt eine gemeinsame Entschliel3ung zum Klonen menschlicher Embryos
fur therapeutische Zwecke ab.

7. September 2000

In der Entschlief3ung des Européischen Parlaments B5-0710 zum Klonen von Menschen wird die
Notwendigkeit betont, die Wirde des Menschen und das menschliche Leben zu achten, die Regierung
des Verenigten Konigreichs wird aufgefordert, ihre Position zum Klonen menschlicher Embryonen zu
Uberprifen, und die Forderung an die einzelnen Mitgliedstaaten wiederholt, verbindliche
Rechtsvorschriften in Kraft zu setzen, die alle Formen von Forschungen Uber das Klonen von
Menschen verbieten und strafrechtliche Sanktionen im Fall von Verstol3en vorzusehen. In der
Entschlief3ung wird festgestellt, dass ein vom Européischen Parlament eingesetzter nichtsténdiger
Ausschuss zu Fragen der Humangenetik die bereits in friiheren Entschlie3ungen zum Ausdruck
gebrachten Ansichten berticksichtigen und Fragen prifen sollte, zu denen das Parlament bislang noch
keinen klaren Standpunkt festgelegt hat.

7. September 2000
Die Konferenz der Présidenten erdrtert die Befugnisse, die Zusammensetzung und die Mandatsdauer
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des nichtstandigen Ausschusses fir Humangenetik (nichtsténdiger Ausschuss mit der Zustandigkeit
fur die Prifung ethischer und rechtlicher Fragen, die sich aus den neuen Entwicklungen auf dem
Gebiet der Humangenetik ergeben).

19. Oktober 2000

Schreiben von Herrn Behrend, Generalsekretér der Verts/ALE-Fraktion, mit enem von den
Koordinatoren der Fraktionen ausgearbeiteten Vorschlag tiber die Befugnisse und Zusténdigkeiten, die
Mitglieder und das Mandat des nichtstandigen Ausschusses fiir Humangenetik und andere neue
Technologien in der modernen Medizin (PE 296.482).

13. Dezember 2000
Beschluss des Européischen Parlaments zur Einsetzung eines nichtstandigen Ausschusses fur
Humangenetik und andere neue Technologien in der modernen Medizin (B5-0898/2000).
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Anhang
Chronologie der Humangenetik (%

1952
Erstes erfol greiches Klonierungsexperiment mit Wirbeltieren (Fréschen).

1971

James Watson (zusammen mit Francis Crick und Maurice Wilkins Gewinner der Medizin-
Nobelpreises fur die Entdeckung der DNA-Struktur), ver6ffentlicht einen Beitrag im Atlantic Monthly
mit dem Tite , Auf dem Weg zum Klon-Menschen®; in diesem Artikel warnt er davor, dass
menschliche Klone kommen werden und die Gesellschaft darauf nicht vorbereitet ist.

1978

Im Vereinigten Konigreich wird das erste durch ,,in vitro” -Befruchtung auf3erhalb des K érpers der
Mutter gezeugte Baby geboren. Es gibt keine spezifischen Vorschriften zur Regelung der Forschung
an menschlichen Embryonen.

24. September 1986

Die Empfehlung 1046 der Parlamentarischen Versammlung des Europarats tber die Verwendung
menschlicher Embryos wird angenommen, darin wird die Schaffung identischer menschlicher Wesen
durch Klonen oder andere Verfahren verboten.

21. Oktober 1988
Die Kommission nimmt einen ersten VVorschlag fir eine Richtlinie tiber den Schutz biotechnol ogischer
Erfindungen an.

2. Februar 1989

Empfehlung Nr. 1100 der Parlamentarischen Versammlung des Europarats tiber die Verwendung
menschlicher Embryonen und Foten in der wissenschaftlichen Forschung, in der das Ministerkomitee
aufgefordert wird, einen Grundsatzrahmen zu schaffen, von dem aus national e Gesetze oder
Vorschriften in moglichst universaler und einheitlicher Form entwickelt werden kénnen, und
Aufforderung an die Mitgliedstaaten, die Unterrichtung der Bevolkerung tber Biomedizin und
Reproduktion des Menschen sowie das Verstdndnis der Bevilkerung zu verbessern.

20. November 1991

Die Kommission setzt eine Gruppe von Beratern Uber die ethischen Auswirkungen der Biotechnologie
(GAEIB) ein, sie besteht zunachst aus sechs Sachverstandigen aus verschiedenen Bereichen und
Landern, die Zahl der Mitglieder wird spéter auf neun aufgestockt.

14. April 1994

Empfehlung der Parlamentarischen Versammlung des Europarats Nr. 1240 Uber den Schutz und die
Patentfahigkeit von Material menschlichen Ursprungs; darin wird das Ministerkomitee aufgefordert,
den Text der Bioethik-Konvention anzunehmen, um fir Europa eine Referenz fiir grundlegende
moralische Prinzipien im Bereich der Bioethik zu schaffen, und mit der Ausarbeitung eines Protokolls
zum Entwurf des Ubereinkommens zu beginnen, um Grenzen fur die Anwendung der Gentechnik
beim Menschen festzulegen.

5. Juli 1996
Geburt eines geklonten Schafs im Vereinigten K énigreich nach Ubertragung eines Zellkerns eines
adulten Schafs.

% Informationsvermerk iiber den nichtstandigen Ausschuss fiir Humangenetik: Generaldirektion Information
und Offentlichkeitsarbeit (GDIII) des Européischen Parlaments
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19. November 1996

Die Stellungnahme Nr. 184 der Parlamentarischen Versammlung des Europarats zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin
(Bioethik-Konvention) wird vom Ministerkomitee angenommen. . DIR/JUR(96)14.

4. April 1997
Unterzeichnung der Bioethik-Konvention. In Artikel 13 wird das Klonen von Menschen implizit
verboten.

14. Mai 1997

Die 50. Weltgesundheitsversammlung in Genf verabschiedet eine Entschlief3ung, in der die
Anwendung des Klonens fir die Vermehrung menschlicher L ebewesen als ethisch unannehmbar und
mit der Wirde des Menschen und mit der Moral unvereinbar bezeichnet wird. Der Generaldirektor
wird aufgefordert, die Mitgliedstaaten zu unterrichten, um eine offentliche Diskussion tiber diese
Themen herbeizufGihren.

28. Mai 1997

Die GAEIB legt der Kommission die Stellungnahme Nr. 9 tiber die ethischen Aspekte der
Klonierungstechniken vor. Darin betont sie die Notwendigkeit, der Erhaltung der genetischen Vielfalt
besondere Aufmerksamkeit zukommen zu lassen. Jeder Versuch der Schaffung eines genetisch
identischen menschlichen Individuums durch Zellkernsubstitution aus ener menschlichen adulten
oder kindlichen Zélle (,, reproduktives Kloning*) sollte verboten werden. Die Européische
Gemeinschaft solltein den sich in Vorbereitung befindlichen einschlégigen Texten und Vorschriften
eindeutig ihre Ablehnung des reproduktiven Klonens von Menschen zum Ausdruck bringen. Die
GAEIB fordert eine Unterscheidung zwischen Klonen und Embryo-Splitting sowie therapeutischem
und reproduktivem Klonen.

16. Juli 1997

Der Lenkungsausschuss fur Bioethik (CDBI) gibt eine Stellungnahme fiir die Parlamentarische
Versammlung des Europarats tUiber den Entwurf des Zusatzprotokolls zur Bioethik-Konvention tber
das Verbot des Klonens von Menschen ab und vertritt darin die Auffassung, dass angesichts des
Zwecks des Ubereinkommens tiber die M enschenrechte und Biomedizin, insbesondere angesichts des
in Artikel 1 genannten Grundsatzes des Schutzes der Wirde und der Identitét aller menschlichen
Wesen spezifische bindende Vorschriften innerhalb des Europarats verabschiedet werden sollten, um
jeden Eingriff zu verbieten, der auf die Schaffung eines mit einem anderen lebenden oder toten
menschlichen Wesen genetisch identischen Menschen abzielt.

31. Juli 1997
Auslaufen des Mandats der GAEIB

23. September 1997

Stellungnahme Nr. 202 der Parlamentarischen Versammlung des Europarats, in der dierasche
Annahme des Entwurfs des Zusatzprotokolls zum Ubereinkommen tiber Menschenrechte und
Biomedizin Uber das Verbot des Klonens von Menschen empfohlen wird.

10.-11. Oktober 1997

Abschlusserklérung des Zweiten Gipfeltreffens des Europarats, in der die Staats- und Regierungschefs
sich verpflichteten, die Verwendung aller Klonierungstechniken zu verbieten, die auf die Schaffung
genetisch identischer menschlicher Wesen abzielen, und in der das Ministerkomitee angewiesen wird,
ein Zusatzprotokoll zur Bioethik-K onvention anzunehmen.
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6. November 1997

Der Europarat nimmt das Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biotechnologie und Medizin tber das
Verbot des Klonens von menschlichen L ebewesen an.

11. November 1997

Allgemeine Erklérung tiber das menschliche Genom und die M enschenrechte und Entschlie3ung fiir
ihre Durchftihrung, angenommen auf der Generalkonferenz der Organisation der Vereinten Nationen
fur Erziehung, Wissenschaft und Kultur (UNESCO). Artikel 5b legt die Notwendigkeit einer
vorherigen freien und unterrichteten Zustimmung fir Forschung und Behandlung fest. In Artikel 6
heif3t es, dass niemand auf der Grundlage genetischer Merkmal e benachtelligt werden darf. Artikel 11
bestétigt, dass der menschlichen Wurde widersprechende Praktiken, beispielsweise reproduktives
Klonen, nicht zuldssig sein sollten.

11. Dezember 1997

Die GAEIB legt die Stellungnahme Nr. 10 zu den ethischen Aspekten des 5. Forschungs-
rahmenprogramms vor. In Artikel 2 Absatz 3 wird die Kommission aufgefordert, dafiir zu sorgen, dass
eine ethische Bewertung der ihr vorgel egten Forschungsprojekte erfolgt, dass eine Analyse der
ethischen Fragen Uber kontroverse Forschungsaspekte wie die Gentherapie (vom Rahmenprogramm
ausgeschlossen) vorgenommen und Untersuchungen Uber die Wechselbeziehung zwischen
Forschungsentwicklung und Gesellschaft durchgefiihrt werden sollten. Die GAEIB empfiehlt, dass die
Kommission ein Informationssystem einrichtet, das alle einschlagigen rechtlichen und ethischen Daten
auf internationaler und nationaler Ebene einrichtet, das regelméliig aktualisiert wird.

16. Dezember 1997

Die Européische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien (EGE)
ersetzt die GAEIB. Die EGE, dieim Wesentlichen den nationalen Ethikausschiissen vergleichbar ist,
ist unabhangig, multikulturell und disziplintbergreifend und deshalb in der Lage, Stellungnahmen
ganzlich frel von externen Einflissen abzugeben.

12. Januar 1998 )
Das Zusatzprotokoll zum Bioethik-Ubereinkommen betreffend das Verbot des Klonens von
menschlichen L ebewesen wird unterzeichnet.

7. Mai 1998
Der Exekutivausschuss der UNESCO richtet den I nternational en Bioethik-Ausschuss ein.

23. November 1998

Die Européische Gruppe fir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien (EGE)
vertritt in ihrer Stellungnahme Nr. 12 die Auffassung, dass entsprechend der ethischen Dimension des
5. Rahmenprogramms der Gemeinschaft die Achtung des Pluralismus der Kulturen und der ethischen
Ansdtze in Europa, was sich in der aul3erordentlichen Vielfalt der nationalen Vorschriften aul3ert, eine
finanzielle Unterstiitzung aus EU-Mitteln fir Forschungen an menschlichen Embryonen nicht
ausschliefdt, und zwar in Landern, in denen diese Art von Forschung zuléssig ist, dass diese Mittd
jedoch nur unter strengen Auflagen gewahrt werden dirfen. Diese Art von Forschung ist gesetzlich
insbesondere in Deutschland, Osterreich und Irland verboten. In Frankreich sind Forschungsprojekte,
dieletztlich zur Vernichtung des Embryaos fuihren, verboten. Untersuchungen jedoch, die die Integritét
des Embryos nicht beeintrachtigen, sind zuléssig. In Danemark, dem Vereinigten Konigreich, Spanien
und Schweden ist die Forschung an menschlichen Embryonen unter bestimmten Bedingungen nach
dem Gesetz zulassig. Rechtsvorschriften Gber diese Frage werden in den Niederlanden, Belgien und
Finnland vorbereitet.

8. Dezember 1998
Gemeinsamer Bericht der Human Genetics Advisory Commission und der Human Fertility and
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Embryology Association im Vereinigten Konigreich mit der Empfehlung, das Klonen von Menschen
zu verbieten, den Human Fertility and Embryology Act aus dem Jahr 1990 jedoch im Interesse
therapeutischer Anwendungen zu andern.

9. Dezember 1998

Die Generalversammlung der Vereinten Nationen unterstiitzt in ihrer Resolution 53/152 die Erklarung
Uber das menschliche Genom und die Menschenrechte. Darin heil3t es, dass sie von der Notwendigkeit
Uberzeugt ist, dass internationale Vorschriften ausgearbeitet und eine Ethik der Biowissenschaften auf
nationaler und internationaler Ebene geschaffen werden muss. Die Regierungen werden aufgefordert,
unabhangige, multidisziplindre und pluralistische Ethik-Ausschiisse einzurichten, insbesonderein
Verbindung mit dem International en Bioethik-Ausschuss, um den Erfahrungsaustausch zu verstérken.

3. Februar 2000

Bericht der EGE iber die Charta der Grundrechte mit Blick auf neue Technologien; darin wird das
gravierende Risiko einer Instrumentalisierung menschlicher L ebewesen durch genetische
Manipulation betont. Dies wird als ethisch unannehmbar bezeichnet, es wird jedoch eingerdumt, dass
genetische Manipulation dann eine Realitét werden konnte, wenn der Mensch noch stérkere Kontrolle
Uber das Leben gewinnt.

Juni 2000

Bericht der Chief Medical Officer’s Expert Group des Gesundheitsministeriums des Verenigten
Konigreichs mit einer Uberpriifung der potenziellen Entwicklungen in der Stammzellenforschung und
der Ersetzung von Zellkernen im Interesse der menschlichen Gesundheit. Darin heif¥ es, dass das
groiRe Potenzial fur die Linderung von Leiden und die Behandlung von Krankheiten bedeutet, dass
Forschung im gesamten Bereich der moglichen Quellen von Stammzellen, einschlieldlich Embryonen,
im Grunde wiinschenswert ist. Unter der V oraussetzung, dass die Notwendigkeit der Verwendung von
Embryonen, die durch Ersetzung von Zellkernen entstanden sind, auf Einzelfallbasis mit
entsprechender Zustimmung der Spender und unter der Aufsicht der Human Fertilisation and
Embryology Authority endeutig belegt ist, ist die Sachverstandigengruppe bereit, dies zu unterstiitzen.
Sie kommt zu der Schlussfolgerung, dass der potenzielle Nutzen der Entdeckung der M echanismen fir
die Umprogrammierung adulter Zellen und dadurch die Bereitstel lung von kompatiblem Gewebe fir
Behandlungen diese Ubergangsforschung, die die Erzeugung von Embryonen durch Ersetzung von
Z€ellkernen beinhaltet, rechtfertigt.

14. November 2000

Stellungnahme Nr. 15 der EGE der Kommission tber ethische Aspekte der menschlichen
Stammzellenforschung und —verwendung; darin wird die Bereitstellung spezifischer
gemeinschaftlicher Haushaltsmittel fir Forschungsarbeiten tiber alternative Quellen empfohlen,
insbesondere adulte Stammzellen, sowie eine ethische Bewertung der aus Gemeinschaftsmitteln
finanzierten Forschung tber Stammzellen bevor mit einem Projekt begonnen wird und auch wahrend
seiner Durchfihrung.

7. Dezember 2000
Die Charta der Grundrechte wird auf dem Européischen Gipfel von Nizza verkiindet. In Artikel 3 von
Kapitel 1 Uber die Wirde des M enschen wird das reproduktive Klonen von Menschen verboten.

17. Dezember 2000

Die Mitglieder des britischen Unterhauses stimmen dafiir, dass Wissenschaftler spezielle Stammzellen
fur Embryonen im Frihstadium gewinnen dirfen, um Haut- und Organgewebe fir Forschungszwecke
zu ziichten. Damit wird eine Anderung am Human Fertilisation and Embryology Act aus dem Jahr
1990 gehilligt, wodurch zwei Wochen alte Embryonen, die bel der IVVF-Behandlung nicht verwendet
wurden, ausschlief3lich fur Forschungsarbeiten Uber Unfruchtbarkeit genutzt werden diirfen.

11. Januar 2001
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Wissenschaftler am Oregon Regional Primate Research Centre in den Vereinigten Staaten schaffen
den ersten genetisch veranderten Affen.

22. Januar 2001

Die Mitglieder des britischen Oberhauses billigen Plane der Regierung, das Klonen von menschlichen
Embryonen fir Forschungszwecke zuzulassen. Sie beschlief3en auf}erdem, dass ein nichtstandiger
Ausschuss die Auswirkungen dieser Entscheidung untersuchen sollte.
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New .eu Domain

Changed Web and E-Mail Addresses

The introduction of the .eu domain also required the web and e-mail addresses of the European institutions to be adapted. Below please find a
list of addresses found in the document at hand which have been changed after the document was created. The list shows the old and new
address, a reference to the page where the address was found and the type of address: http: and https: for web addresses, mailto: for e-mail
addresses etc.

Page: 16 Old: http://www.europarl.eu.int/comparl/tempcom/genetics/intro_de.htm
Type: http: New: http://www.europarl.europa.eu/comparl/tempcom/genetics/intro_de.htm

Addendum: 1
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