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>> STELLUNGNAHME

Zur Bewertung der Herstellung
von Mischwesen zwischen Mensch

und Tier in der Forschung

Wie verstehen wir die Unterscheidung zwischen Mensch und Tier? Welche Bedeutung hat
eine Entwicklung in der Forschung, die die biologische Grenzziehung zwischen Mensch und
Tier zunehmend infrage stellt fiir das Selbstverstindnis des Menschen? Wo gibt es bereits
heute Handlungsbedarf fiir Wissenschaft, Gesellschaft oder Politik? Zu diesen Fragen hat der
Deutsche Ethikrat am 27. September 2011 eine Stellungnahme vorgelegt.

|| Das Selbstverstindnis des Menschen ist
von der Vorstellung einer klaren Grenzzie-
hung zwischen Mensch und Tier gepragt.
Auch wenn Menschen unter biologischen
Gesichtspunkten ebenfalls zur Tierwelt ge-
horen, liegt der Moral und dem Recht eine
strenge Unterscheidung zugrunde, die auch
in Religion und Kultur eine grundlegende
Rolle spielt. Trotz des Bewusstseins einer
klaren Unterscheidung tberschreiten die
Menschen die selbst gezogene Grenze aller-
dings in ihrer Fantasie. So kennt die mythi-
sche Uberlieferung Berichte und Bilder von
Mischwesen aus Tier und Mensch wie z.B.
die Sphinx, den Pegasus, die Chimaren, Ken-
tauren und Nixen.

Auch in der biomedizinischen Forschung
hat der Mensch langst begonnen, die Grenze

zwischen Mensch und Tier zu tiberschreiten.
Bereits seit den 1980er-Jahren ist die Schaf-
fung von Mausen als ,, Modellorganismen®zur
Erforschung menschlicher Krankheiten
durch Einfiigung krankheitsspezifischer hu-
maner Gene in das Mausgenom breit eta-
bliert. Mittlerweile arbeiten die Forscher
daran, nicht nur Gene, sondern ganze Chro-
mosomen zu ibertragen. Dariiber hinaus
werden u.a. aus menschlichen Stammzellen
gewonnene Nerven-Vorlduferzellen in das
Gehirn von Versuchstieren, auch Primaten,
iibertragen, um Krankheiten wie die Alzhei-
mer-Demenz und Morbus Parkinson zu er-
forschen und spiter vielleicht behandeln zu
konnen. Der Ethikrat begann sich zu einem
Zeitpunkt mit dem Thema zu beschiftigen,
als in Grof3britannien im Human Fertilisati-

on and Embryology Act die Herstellung von
zytoplasmatischen Hybriden (Zybriden),
wie sie bei der Einfiigung des Kerns einer
menschlichen Korperzelle in eine entkernte
tierische Eizelle entstehen, ausdriicklich le-
galisiert wurde, um auf diese Weise embry-
onale Stammzellen ohne den Riickgriff auf
menschliche Eizellen gewinnen zu kénnen.
Aufgrund des Umstands, dass die Herstel-
lung solcher Zybride in Deutschland durch
das Embryonenschutzgesetz nicht verboten
ist, fand das Thema auch hierzulande grofles
Interesse.

Durch derartige Experimente wird die
biologische Grenze zwischen Mensch und
Tier zunehmend verwischt. Der Ethikrat
sieht daher Kldrungsbedarf, welche ethi-
schen Herausforderungen mit der Her- >
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stellung von Mensch-Tier-Mischwesen ver-
bunden und wo gegebenenfalls verbindliche
Grenzen zu ziehen sind. Der Ethikrat hat da-
bei den Fokus auf die Ubertragung mensch-
lichen Materials auf Tiere gelegt und dies an
drei Beispielen untersucht: an zytoplasmati-
schen Hybriden (Zybriden), an transgenen
Tieren mit menschlichem Erbmaterial und
am Beispiel der Ubertragung menschlicher
Zellen in das Gehirn fetaler oder adulter Tie-
re (Hirnchiméren). Zu diesen Beispielen hat
der Ethikrat Empfehlungen vorgelegt, die im
Folgenden vorgestellt werden. (Be) ||

>> BEGRIFFLICHKEITEN

Der Begriff Mensch-Tier-Mischwesen,
kurz Mischwesen, wird hier als
Oberbegriff fur lebende Organismen,
auch in sehr friihen Entwicklungssta-
dien, verwendet, die menschliche und
tierische Bestandteile (Gene, Chromo-
somen, Zellkerne, Zellen, Gewebe,
Organe) enthalten. Im Einzelnen fallen
darunter Chimaren, bei denen die
Zellen unterschiedliches Erbmaterial
tragen, da sie jeweils von verschiede-
nen Arten stammen; Hybride, also
Mischwesen, bei denen die Gene
verschiedener Arten in jeder einzelnen
Zelle vermischt sind; transgene Tiere,
bei denen einzelne Gene von einer Art
in einen Zellkern der anderen Art
eingeschleust werden (Spezialform
eines Hybrids); Zybride, die durch die
Einfuigung des Kerns einer menschli-
chen Zelle in eine entkernte tierische
Eizelle entstehen.

» QUELLE

Die Stellungnahme ,Mensch-Tier-
Mischwesen in der Forschung* kann
unter http://www.ethikrat.org
/dateien/pdf/stellungnahme
-mensch-tier-mischwesen-in-der
-Forschung.pdf nachgelesen werden.

Die Mensch-Tier-Mischwesen waren
bereits Gegenstand eines Beitrags im
Infobrief o1/2010 unter
http://www.ethikrat.org/dateien
/pdf/infobrief-2010-01.pdf.
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Mensch-Tier-Mischwesen
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EMPFEHLUNGEN
I. Aligemeine Empfehlungen

I

Der Deutsche Ethikrat ist der
Auffassung, dass keine Mensch-Tier-
Mischwesen in eine Gebarmutter
ubertragen werden durfen, bei de-
nen man vorweg absehen kann, dass
ihre Zuordnung zu Tier oder Mensch
nicht hinreichend sicher moglich

ist (,echte Mischwesen®). Dies gilt

ungeachtet des Streits, ob man die

experimentelle Herstellung solcher

Wesen sowie ihre Nutzung in vitro

fur zulassig halt.

Der Deutsche Ethikrat bekraftigt die

Grenzen, die das deutsche Emb-

ryonenschutzgesetz (§ 7 ESchG)

gezogen hat:

- keine Ubertragung menschlicher
Embryonen auf ein Tier,

« keine Erzeugung von Interspezies-
Hybriden oder -Chimaren, also von
Lebewesen

- durch Befruchtung unter Ver-
wendung von menschlichen
und tierischen Keimzellen,

- durch Fusion eines menschli-
chen und tierischen Embryos
oder

- durch Verbindung eines
menschlichen Embryos mit
einer tierischen Zelle, die sich
mit ihm weiter zu differenzie-
ren vermag.

Diese Grenzziehungen sollten durch

Aufnahme folgender Verbote erwei-

tert werden:

« Verbot der Ubertragung tierischer
Embryonen auf den Menschen,

- Verbot der Einbringung tierischen
Materials in den Erbgang des Men-
schen,

- Verbot von Verfahren, die zur
Bildung menschlicher Ei- oder Sa-
menzellen im Tier fihren kénnen.

Der nach § 49 der EU-Tierschutz-

richtlinie in Deutschland zu bildende

Nationale Ausschuss fur den Schutz

von flr wissenschaftliche Zwecke

verwendeten Tieren, mit dessen

Aufgaben moglicherweise die Tier-

schutzkommission gemaR § 16b Tier-

SchG zu betrauen ist, sollte einen
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Mensch-Tier-Mischwesen
in der Forschung

Schwerpunkt seiner Arbeit auf das
Feld der Forschung an Mensch-
Tier-Mischwesen legen, und dabei
insbesondere folgende Themen
berticksichtigen:

« Erzeugung transgener Tiere durch
Einbringen eines erheblichen
Anteils menschlichen Erbguts und
Einbeziehung regulatorischer Gene,

- Erzeugung von Mensch-Affen-
Hirnchimaren,

- Forschungsarbeiten, die zu
einschneidenden Veranderungen
im Aussehen, in der Befahigung
eines Tieres fuhren. Der Natio-
nale Ausschuss sollte die daftr
notwendige breite interdisziplinare
Kompetenz aufweisen, Richtlinien
fur die Arbeit der regionalen Tier-
schutzkommissionen auf diesem
Feld erarbeiten, an Grundsatzent-
scheidungen auf diesem Gebiet
beteiligt sein und seine Arbeit
eingebettet in den gesellschaftli-
chen Diskurs vornehmen.

Auf dem Forschungsfeld der Erzeu-

gung von Mensch-Tier-Mischwesen

sollte mehr Transparenz herrschen,
etwa durch Aufnahme detaillierter

Berichte zu ,Mensch-Tier-Mischwe-

sen“in die Tierschutzberichte der

Bundesregierung.

Experimente mit groRer Eingriffs-

tiefe, insbesondere bei Einfugung

von Genen oder der Injektion von

Zellen in der Embryonalentwicklung,

sollten in der Hochrangigkeit ihrer

wissenschaftlichen Zielsetzung, ins-
besondere im Hinblick auf ihren zu

erwartenden medizinischen Nutzen
fur den Menschen, sehr gut begriin-
det sein und auf ihre moglichen

Auswirkungen auf den moralischen

Status des Mischwesens bewertet

werden.
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1.6 Die biologische und interdisziplinare
Forschung zu den Auswirkungen
des Einbringens menschlicher Gene,
Chromosomen, Zellen und Gewebe
in den tierischen Organismus muss
verstarkt ethische Fragestellungen
berticksichtigen und dabei auch die
Auswirkungen auf das Verhalten und
die Befahigungen sowie phanotypi-
sche Veranderungen einbeziehen.
Die Ergebnisse derartiger Forschung
sollten verstarkt der Offentlichkeit
zuganglich gemacht werden.

1. Besondere Empfehlungen zur Her-

stellung von Zybriden

Unter einem Zytoplasmatischen Hybrid

oder Zybrid versteht man eine lebende

Zelle, die durch Fusion (Hybridisierung)

einer entkernten Eizelle (zum Beispiel

eines Rindes) mit dem Zellkern einer

anderen, somatischen Zelle (hier eines

Menschen) entstanden ist.

ll1 Unabhangig von der Frage eines
moglichen Verbots der Herstellung
von Mensch-Tier-Zybriden vertritt
der Deutsche Ethikrat einmutig die
Empfehlung, dass keine Einpflan-
zung von Mensch-Tier-Zybriden in
eine menschliche oder tierische
Gebarmutter vorgenommen werden
darf. Das Embryonenschutzgesetz
sollte durch ein entsprechendes
explizites Verbot erganzt werden.

Il.2a Diejenigen Mitglieder des Deut-
schen Ethikrates, nach deren Auffas-
sung die Herstellung und Nutzung
von Zybriden ethisch zuldssig ist,
halten ein gesetzliches Verbot nicht
fur angebracht.
Stefanie Dimmeler, Frank Emm-
rich, Volker Gerhardt, Hildegund
Holzheid, Weyma Luibbe, Eckhard
Nagel, Jens Reich, Edzard Schmidt-
Jortzig, Jirgen Schmude, Jochen
Taupitz, Kristiane Weber-Hasse-
mer, Christiane Woopen

I.2b Diejenigen Mitglieder des Deut-
schen Ethikrates, nach deren Auffas-
sung die Herstellung und Nutzung
von Zybriden ethisch unzulassig ist,
fordern die Aufnahme eines gesetz-
lichen Verbotes in das Embryonen-
schutzgesetz.
Axel W. Bauer, Alfons Bora, Wolf-
Michael Catenhusen, Wolfgang
Huber, Christoph Kahler, Anton

Losinger, Peter Radtke, Ulrike Rie-
del, Eberhard Schockenhoff, Erwin
Teufel, Michael Wunder

111. Besondere Empfehlungen zur
Herstellung transgener Tiere mit
menschlichem Erbmaterial

Unter transgenen Organismen versteht
man Lebewesen, deren Erbgut durch
einen technischen Eingriff dahin gehend
verandert worden ist, dass entweder
artfremdes oder synthetisch hergestell-

tes Erbgut in den Zellkern integriert wird.

Die Gene werden in einer sehr friihen
Phase der Individualentwicklung mit
verschiedenen Methoden tbertragen.
Grundsatzlich tragen alle Zellen des
transgenen Tieres die Genveranderung,

sie wird auch Uber die Keimbahn vererbt.

Die Expression der genetischen Veran-
derung kann allerdings auf bestimmte
Gewebe (etwa Hirnzellen, Blutzellen)
beschrankt werden. Transgene Tiere sind
Tiere, in die Gene aus anderen Arten
eingebracht wurden.

[l Die Verbringung von menschlichen
Genen in den Erbgang von Sauge-
tieren (ausgenommen Primaten)
ist ethisch statthaft, wenn die

Hochrangigkeit des Forschungsziels,

im Hinblick auf ihren zu erwarten-
den Nutzen fur den Menschen,
gegeben ist und die generell an den
Tierschutz zu stellenden ethischen
Anforderungen erfillt sind.

[ll.2 Aufgrund unseres vorldufigen und
begrenzten Wissens tiber mogli-
che Auswirkungen auf Aussehen,
Verhalten und Befahigungen sollte
die Einfuigung menschlichen Erb-
materials (Gene, Chromosomen) in
den Erbgang von Primaten nur nach
einem interdisziplindren Begutach-
tungsverfahren unter Einbeziehung
des Nationalen Ausschusses mog-
lich sein. Entsprechende Versuche
sollten nur durchgefuhrt werden,
wenn sie hochrangig, im Hinblick
auf ihren zu erwartenden medizi-
nischen Nutzen, und alternativlos
sind. Welche Anforderungen an die
Hochrangigkeit und Alternativlosig-

keit bezogen auf Tierversuche gene-

rell zu stellen sind, ist umstritten.
l113 Die Schaffung von transgenen

Mensch-Tier-Mischwesen mit Men-

schenaffen ist zu untersagen.
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IV. Besondere Empfehlungen

zur Herstellung von Mensch-Tier-

Hirnchimaren

IVa Die Generierung von Hirnchima-
ren durch die Ubertragung von
menschlichen Zellen auf Saugetiere
ist, soweit nicht Primaten betroffen
sind, ethisch statthaft, wenn erstens
die Hochrangigkeit des Forschungs-
ziels gegeben ist, insbesondere im
Hinblick auf ihren zu erwartenden
medizinischen Nutzen ftr den Men-
schen, wenn zweitens die generell
an den Tierschutz zu stellenden
ethischen Anforderungen erfullt
sind und drittens die Chimarisie-
rung nicht vor der Ausbildung der
Organanlagen stattfindet. Um eine
dem Tier angemessene Haltung
sicherzustellen, ist eine begleiten-
de Kontrolle des AusmaRes der
Integration der Zellen und des Ver-
haltens der Tiere nach der Geburt
sinnvoll.

IV.2 Angesichts der moglichen Eingriffs-
tiefe der Implantation hirnspezifi-
scher menschlicher Zellen in das
Gehirn von Primaten und der zent-
ralen Bedeutung von Hirn und Ner-
vensystem fur die artspezifischen
Befahigungen sowie angesichts
unseres vorlaufigen und begrenzten
Wissens Uber mogliche Auswirkun-
gen auf Physiognomie und kognitive
Fahigkeiten sollte die Einfigung
hirnspezifischer menschlicher
Zellen in das Gehirn von Primaten
nur nach einem interdisziplinaren
Begutachtungsverfahren gemaR der
Empfehlung Ill.2 unter Einbeziehung
des Nationalen Ausschusses mog-
lich sein.

IV:3 Die Einfugung hirnspezifischer
menschlicher Zellen speziell in
das Gehirn von Menschenaffen ist
entsprechend der Empfehlung I11.3
ZU untersagen.

In einem Sondervotum legt das Rats-

mitglied Regine Kollek dar, weshalb sie

sich der Stellungnahme in der vorliegen-
den Fassung nicht anschlieRt. Sie erklart
darin auch, dass sie die Herstellung von

Mensch-Tier-Zybriden fur ethisch ver-

tretbar halt, weil es gute Gruinde fur die

Annahme gibt, dass es sich bei solchen

Entitaten nicht um entwicklungsfahige

menschliche Embryonen handelt.
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Arzneimittelforschung

mit Kindern

Am 21. September 2011 diskutierte der Deutsche Ethikrat
mit Experten aus den Bereichen Medizin und Ethik die Frage,
inwieweit die Arzneimittelforschung mit Kindern ethisch

geboten oder bedenklich ist.

|| Jochen Taupitz, Mitglied des Deutschen
Ethikrates, fasste einleitend die Problema-
tik des kontrovers diskutierten Themas zu-
sammen. Auf der einen Seite stehe der hohe
Prozentsatz an Medikamenten, die nicht fiir
Kinder zugelassen sind und damit ohne ge-
sicherte Erkenntnisse tiber die wirksame und
sichere Dosierung bei Kindern angewendet
werden, sowie das Recht des Kindes auf eine
angemessene medizinische Versorgung. Auf
der anderen Seite betrachteten es manche
als Instrumentalisierung Wehrloser, wenn
Kinder, die nicht selbst ihre rechtswirksame
Zustimmung erteilen kénnen, in Forschung
einbezogen werden. Zur sachgerechten Be-
wertung miissten drei Bereiche unterschie-
den werden: die medizinische Standardbe-
handlung ausschliefSlich in der Absicht, dem
konkreten Patienten zu helfen, die therapeu-
tische Forschung unter Verwendung neuarti-
ger Medikamente, die gleichermaflen auf den
Nutzen fiir den Patienten und auf die Weiter-
entwicklung der Wissenschaft gerichtet ist,
und das wissenschaftliche Experiment mit
gruppenspezifischem Nutzen, das zwar nicht
dem konkreten Patienten niitzt, moglicher-
weise aber zukiinftig anderen Patienten, die
von der gleichen Krankheit betroffen sind.

Schidigung von Kindern

Wolfgang Rascher, Vorsitzender der Kom-
mission fiir Arzneimittel fir Kinder und
Jugendliche am Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, berichte-
te anschliefend iiber die Versorgung von
Kindern mit Arzneimitteln in Deutschland
und Europa. Er betonte, dass keine andere
Bevolkerungsgruppe durch nicht gepriifte
Medikamente so benachteiligt werde wie
Kinder. Die im Januar 2007 in Kraft getrete-
ne neue EU-Kinderarzneimittelverordnung,
die einen detaillierten pédiatrischen Ent-
wicklungsplan fiir jedes neu zuzulassende

Medikament vorschreibt, und die 12. No-
velle des Arzneimittelgesetzes (AMG) aus
dem Jahr 2004, die einen Gruppennutzen
fur ausreichend erklért, hitten bewirkt, dass
in den letzten Jahren die Zahl der klinischen
Studien in Deutschland leicht gestiegen ist.
Dies sei zwar noch kein durchschlagender
Erfolg, aber die Richtung stimme. Zahlrei-
che klinische Studien mit Kindern wiirden
bisher noch zuriickgestellt, da die Daten bei
Erwachsenen noch nicht vorligen. Obwohl
Studien grundsitzlich mit minimalem Ri-
siko und minimaler Belastung konzipiert
seien, gebe es, wie Rascher darstellte, auch
unerwiinschte Vorkommnisse und Schédi-
gungen. Ein gutes Kontrollsystem innerhalb
der Studien ermégliche jedoch ein rechtzei-
tiges Eingreifen in den Verlauf der Studie.

Off-Label-Use in der Kinder-
onkologie

Im Anschluss daran berichtete Angelika
Eggert, Direktorin des Westdeutschen Tu-
morzentrums am Universititsklinikum Es-
sen, aus ihrer Erfahrung mit der klinischen
Versorgung krebskranker Kinder. Sie hob
hervor, dass Krebserkrankungen nach Un-
fallen die zweithdufigste Todesursache bei
Kindern in Europa seien und dass sich die
molekularen Charakteristika von denen der
Tumorerkrankungen des Erwachsenenalters
sehr stark unterschieden. Daher sei die Ent-
wicklung eigener Medikamente dringend
erforderlich. Es sei jedoch eine der grofien
Erfolgsgeschichten der Medizin, dass die
Heilungsrate in der Kinderonkologie von
unter 20 Prozent in den Fiinfzigerjahren auf
mittlerweile 80 Prozent gestiegen ist. Dieser
Erfolg basiere auf dem Zusammenschluss
von Kinderonkologen auf nationaler, euro-
péischer und internationaler Ebene, mit dem
Ziel, gemeinsam klinische Studien durchzu-
fithren. Eine weitere Verbesserung konne

nur durch weitere Forschung und bessere
Anwendung von Arzneimitteln erreicht
werden. So wiirden mittlerweile 95 Pro-
zent der krebskranken Kinder in Europa in
sogenannten Therapieoptimierungsstudien,
die bereits bekannte Arzneimittel sowohl
im On- als auch Off-Label-Bereich unter-
suchen, behandelt, um neue Erkenntnisse
iiber Diagnose- und Therapiemdglichkeiten
zu erlangen. Durch die Zusammenfassung
der europaweit multizentrisch erhobenen
Daten konnten umfassende Erkenntnisse
gewonnen werden. Eggert hob in diesem
Zusammenhang den sehr hohen Anteil
des Off-Label-Use in der Kinderonkologie
hervor, der bei bis zu 87 Prozent liege. Das
Dilemma bestehe darin, dass zum einen der
Off-Label-Use zu einem doppelt hohen Ri-
siko unerwiinschter Nebenwirkungen fiihre
und oft von den Krankenkassen nicht er-
stattet werde. Zum anderen wiirden aber bei
einem Verzicht auf den Off-Label-Use den
Kindern Medikamente vorenthalten, die
nachgewiesene bzw. potenzielle Wirkung
hitten. Des Weiteren verwies Eggert auf
das Problem der fehlenden Anreize fiir die
Pharmaindustrie, sich verstarkt in der Ent-
wicklung von Medikamenten fiir Kinder zu
engagieren. Zudem sei die bisherige Finan-
zierung der Therapieoptimierungsstudien
iiber Spenden mit den neuen Auflagen des
AMG nicht mehr realisierbar. Daher pla-
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Ratsmitglied Prof. Dr.iur. Jochen Taupitz
mit den Referenten und Diskutanten des
Abends: Prof. Dr.med.Dr. h.c. Dietrich Niet-
hammer, Prof. Dr.med.Georg Marckmann,
MPH, Dr.rer.nat. Siegfried Throm, Prof.
Dr.med. Claudia Wiesemann, Prof. Dr.med.
Angelika Eggert und Prof.Dr.med.Dr.h.c.
Wolfgang Rascher (v.1.) vor den zahlreich
erschienenen Besuchern der Veranstaltung

dierte Eggert dafiir, diese Studien von denen
der Pharmaindustrie abzugrenzen und auf
biirokratische Hiirden und zusitzliche Ge-
bithren zu verzichten. Weiterhin sprach sie
sich fiir mehr Anreize fiir die Pharmaindus-
trie, offentliche Férderung und europiische
Netzwerke der translationalen Medizin an
der Schnittstelle von préklinischer und klini-
scher Forschung sowie fiir eine padiatrische
Uberpriifung von Medikamentenwirkungen
aus, damit Kinder die bestmogliche Arznei-
mittelversorgung erhalten.

Minimierung von Risiko und
Belastung

Jochen Taupitz stellte sodann die rechtliche
Situation dar. Er referierte tiber die Einwil-
ligungsfahigkeit und Aufkldrungspflicht als
zentrale Voraussetzung fiir die Forschung
sowie tiber die Bedingungen fiir die klinische
Priifung von Arzneimitteln. Hierbei ging er
auf verschiedene Schutzkriterien ein, wie
die Nutzen-Risiko-Abwigung, die verfah-
rensformige Sicherung mittels der Priifung
durch zustandige Behorden und das indivi-
duelle Selbstbestimmungsrecht des Betroffe-
nen bzw. Patienten. Er erlduterte, dass nur
Diagnostika und praventiv wirkende Arznei-
mittel an gesunden Minderjidhrigen getestet
werden diirften und dass sonstige klinische
Forschung mit Minderjéhrigen immer alter-
nativlos sein miisse. Auf der Grundlage von

Daten aus der Erwachsenenforschung miis-
se ein voraussichtlicher individueller Nutzen
oder zumindest ein direkter Nutzen fiir die
gleiche Patientengruppe erkennbar sein. Die
damit verbundenen Risiken und Belastungen
sollten in diesem Zusammenhang so gering
wie moglich sein. Taupitz fasste zusammen,
dass es eine Reihe strenger Vorschriften im
Arzneimittelgesetz gebe und somit ein hohes
Schutzniveau zugunsten von Minderjéhri-
gen in Deutschland vorhanden sei.

Kinder durch Forschung schiitzen

Georg Marckmann vom Institut fiir Ethik
und Geschichte der Medizin der Ludwig-
Maximilians-Universitidt Miinchen fiihrte in
die ethischen Aspekte des Themas ein. Fiir
ihn wire es ein Verstof$ gegen die ethischen
Prinzipien des Nichtschadens und Wohl-
tuns, wenn man auf Studien mit Kindern
verzichten und somit Kindern erhéhte Ri-
siken durch ungetestete Medikamente zu-
muten und ihnen somit niitzliche Therapien
vorenthalten wiirde. Marckmann ging auf
die bereits vorgestellten Schutzkriterien ein
und unterstrich die ethische Problematik der
Forschung mit Kindern, da diese nur einge-
schrinkt bzw. nicht einwilligungsfahig seien.
Marckmann zufolge ist die Arzneimittelfor-
schung mit Kindern ethisch geboten und
zugleich bedenklich - ein ethischer Grund-
konflikt, der nicht auflosbar sei, sondern nur

reguliert werden konne. Es sei eine ethische
Herausforderung, auf der einen Seite Min-
derjéhrige mit Blick auf das Nutzen-Scha-
den-Verhiltnis, die informierte Einwilligung
und die gruppenniitzige oder fremdniitzige
Forschung zu schiitzen und auf der anderen
Seite eine ethisch verantwortliche péadiatri-
sche Forschung zu ermoglichen. Hier sei die
offentliche Hand gefordert, angemessene
regulatorische, finanzielle und personelle
Voraussetzungen fiir die Forschung und
entsprechende Strukturen, wie padiatrische
Studienzentren, zu schaffen.

Mehr Information iiber Off-Label-
Use notwendig

Nachfolgend stellte Claudia Wiesemann
vom Institut fiir Ethik und Geschichte der
Medizin der Georg-August-Universitit
Gottingen anhand verschiedener Studien
die Sicht der Eltern dar, die ihre Kinder an
Forschungsvorhaben teilnehmen lassen. Aus
diesen Studien sei erkennbar, dass Eltern ge-
sunder Kinder in dieser Hinsicht grundsatz-
lich zuriickhaltender seien als Eltern kran-
ker Kinder, die oft das Gefiihl hitten, keine
Wahl zu haben, den Nutzen fiir ihr Kind
grofler als das Risiko einschitzten und eine
bessere Vorstellung davon hatten, wie wich-
tig gut getestete Medikamente seien. Auch
altruistische Motive und die Uberlegung, auf
diese Weise Zugang zu einer kostenfreien >
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Behandlung zu haben, konnten ausschlag-
gebend fiir die Entscheidung zur Teilnahme
an Forschungsvorhaben sein. Zudem hitten
die Studien ergeben, dass Eltern auch unter
Stressbedingungen einwilligungsfihig seien
und selbst einwilligen wollen. Wiesemann
zeigte auf, dass bei der Durchfiithrung von
Studien darauf geachtet werden miisse, die
Kinder nur altersgemifl zu belasten und
die Studie mit positiven Erfahrungen zu ver-
kntipfen.

Sie mahnte eine Begleitforschung zu den
Einstellungen von Kindern und Jugendli-
chen zur Forschung sowie eine angemesse-
ne Aufklarung iiber einen Off-Label-Use an,
weil das Wissen iiber eine denkbare Anwen-
dung die Bereitschaft von Eltern stirke, ihr
Kind an einer Studie teilnehmen zu lassen.

Gegen ein Verbot der Arzneimit-
telforschung mit Kindern

Den Abschluss der Veranstaltung bildete
eine Podiumsdiskussion, an der neben den
Referenten des Abends Siegfried Throm, Ge-
schiftsfithrer der forschenden Pharma-Un-
ternehmen (vfa), und Dietrich Niethammer

von der Niethammer-Stiftung fiir kranke
Kinder Tiibingen teilnahmen.

Throm stellte aktuelle Zahlen zu neu
zugelassenen Kinderarzneimitteln und de-
ren Anwendungsgebieten vor. Er begriifite
die Ziele der européischen Arzneimittelver-
ordnung von 2007 und informierte iiber das
Vorgehen bei der Zulassung von Kinderent-
wicklungsplédnen. Throm restimierte, dass
sich fir die Pharma-Unternehmen nicht die
Frage stelle, ob Studien mit Kindern durch-
gefithrt werden diirfen, sondern wie diese
am besten verwirklicht werden konnten.

Auch Niethammer hielt die Arzneimit-
telforschung mit Kindern fiir geboten. Eine
Behinderung der Forschung mit Kindern
durch finanzielle oder biirokratische Hiir-
den, wie es bei den Therapiestudien der Fall
sei, hielt er fiir unethisch. Niethammer wies
auf die hohe Verantwortung von Ethikkom-
missionen sowie das Mitspracherecht der
Eltern und die Notwendigkeit der Einwilli-
gung der Kinder hin. Aufgrund seiner guten
Erfahrungen plddierte er fiir eine Ethikkom-
mission von Fachleuten, die nicht nur den
Arzt, sondern auch die Eltern beraten solle.

>> GESETZESERNEUERUNGEN UND BEGRIFFLICHKEITEN

1.12. Novelle des Arzneimittelgesetzes (AMG)
Die EU-Richtline (2001/20/EG) wurde umgesetzt in Deutsches Recht durch die
12. AMG-Novelle, die am 6.8.2004 in Kraft getreten ist. Die Anderung des Arznei-
mittelgesetzes legte zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fur Kinder und
Jugendliche die Einrichtung einer Kommission fur Arzneimittel fur Kinder und
Jugendliche (KAK]) fest. Diese Kommission ist durch die zustandigen Zulassungsbe-
horden bei der Entscheidung Uber jeden Zulassungsantrag zu beteiligen, der auch
die Anwendung des Arzneimittels bei Kindern oder Jugendlichen vorsieht.
Am 14. 12. 2006 fand die konstituierende Sitzung der neuen Kommission statt.

2. EU-Kinderarzneimittelverordnung

w

Die EU-Verordnung (1901/2006/EG) trat 30 Tage nach Verkiindigung, am 26.1.2007,
im Amtsblatt der EU in Kraft. Sie verpflichtet den Hersteller, fur jedes neu zuzulas-
sende Arzneimittel ein padiatrisches Prufkonzept (PIP) bei Einreichung der
Zulassungsunterlagen vorzulegen, in dem das geplante Entwicklungsprogramm fuir
eine Anwendung an Kindern beschrieben wird. Das PIP muss von dem bei der
Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) eingerichteten wissenschaftlichen
Ausschuss, dem Padiatrieausschuss (PDCO), genehmigt werden. Als Ausgleich fur
die erhohten Anforderungen werden den pharmazeutischen Unternehmen Anreize
und Bonusse in Form von verlangerten oder neuen Schutzfristen gewahrt.

. Off-Lable-Use

Behandlung mit Arzneimitteln, fur die wegen fehlender klinischer Studien entweder
gar keine Zulassung fur den Einsatz bei Kindern und Jugendlichen vorliegt oder
denen zumindest fur den konkreten Anwendungsbereich eine entsprechende
Zulassung fehlt. Die Behandlung erfolgt ohne wissenschaftlich gesicherte Daten
ausschlielich auf der Grundlage von Erfahrungswerten des Arztes.

Im Verlauf der Diskussion wurde noch-
mals auf die Bedeutung der Einwilligungs-
fahigkeit und ein mogliches Vetorecht des
Kindes hingewiesen. Eggert vertrat die Auf-
fassung, dass das Gesprich zwischen Eltern
und Kind sowie eine altersgerechte Aufkli-
rung von enormer Bedeutung seien.

Taupitz sprach die Probleme von pla-
cebokontrollierten Studien an, in deren
Rahmen Kinder der Kontrollgruppe ohne
voraussichtlichen Nutzen ein Scheinmedi-
kament bekdmen. Rascher entgegnete, dass
solch ein Ungleichgewicht durch ein sehr gu-
tes Studiendesign verhindert werden konne.
So konnten beispielsweise die Kinder nach
dem Zufallsprinzip unterschiedliche Men-
gen des Medikaments abwechselnd erhalten.

Die Podiumsteilnehmer waren sich da-
rin einig, dass rein fremdniitzige Forschung
an Kindern nicht durchgefiihrt werden darf,
weil sie ethisch nicht vertretbar ist. Ein blo-
Ber Gruppennutzen einer Studie sei zwar
akzeptabel, aber das Hauptinteresse miisse
darin bestehen, einen therapeutischen Effekt
fiir den konkreten Patienten zu erzielen.

Im Anschluss an diese Diskussionsrunde
hatte das Publikum die Gelegenheit, sich an
der Diskussion zu beteiligen. Im Mittelpunkt
des allgemeinen Interesses standen Fragen
nach entsprechenden Ethikkommissionen
in Kliniken, den Kriterien der Einwilligungs-
fahigkeit, den Problemen und Folgen des
Patentschutzes, dem Risiko, durch Studien
geschidigt zu werden, sowie deren Uber-
wachung. Als zusitzliches Problem wurde
angesprochen, dass nach dem AMG nur ein
pharmazeutisches Unternehmen den Antrag
fiir die Zulassung eines Arzneimittels stellen
kann und nicht ein Arzt, der aufgrund sei-
ner Erfahrung mit einem Medikament gern
dessen Priifung und Zulassung in die Wege
leiten wiirde. Des Weiteren wurde grofles
Unverstindnis dartiber geduflert, dass die
EU die weitere Forderung padiatrischer Stu-
dien fiir 2012 eingestellt hat. (Wo) ||

> QUELLE

Ausfuhrliche Informationen zur
Veranstaltung finden sich unter
http://www.ethikrat.org
/veranstaltungen/forum-bioethik
/arzneimittelforschung-mit-kindern.
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»>> OFFENTLICHE TAGUNG

Werkstatt Leben

Etwa dreihundert Besucher waren am 23. November der Einladung des Deutschen Ethikrates
in die Aula der Universitdit Mannheim gefolgt, um im Rahmen einer ganztigigen
offentlichen Veranstaltung mit Experten aus dem In- und Ausland die Bedeutung der

Synthetischen Biologie fiir Wissenschaft und Gesellschaft zu diskutieren.

|| Das neue Forschungsfeld und seine pro-
gnostizierten Moglichkeiten, Lebensformen
unabhingig von existierenden Formen des
Lebens zu entwerfen und herzustellen, lasst
eine neuartige qualitative Ebene und Trag-
weite im Umgang des Menschen mit dem
Leben erkennen. Anliegen der Tagung sei
es, so Wolf-Michael Catenhusen in seiner
BegriiSungsansprache, die Offentlichkeit
tber den derzeitigen Stand der Syntheti-
schen Biologie zu informieren, die gesell-
schaftliche Wahrnehmung zu thematisieren
und die ethischen Herausforderungen in das
Blickfeld der Offentlichkeit zu riicken sowie
Handlungsperspektiven zu diskutieren.
Um die weitere Debatte in der Gesellschaft
anzuregen, wollte der Ethikrat auf dieser
Veranstaltung mit Vertretern aus der Wis-
senschaft, der Industrie und von Verbanden
sowie mit der Offentlichkeit ins Gesprich
kommen.

Alter Wein in neuen Schldauchen

Petra Schwille vom Biotechnologischen Zen-
trum der Technischen Universitdt Dresden
fithrte zunéchst in die Synthetische Biologie,
ihre aktuelle Entwicklung und ihr Potenzial
ein. Sie wies darauf hin, dass die Ziele der
Synthetischen Biologie die gleichen wie die
der traditionellen Biotechnologie seien, mit
dem Bestreben, neue pharmakologische
Wirkstoffe, Materialien oder Naturstoffe zur
Energieversorgung zu gewinnen. Das Neue
sei, dass die Synthetische Biologie durch ei-
nen ingenieurswissenschaftlichen, modula-
ren Ansatz die dafiir notwendigen Prozesse
abstrahieren, gezielt steuern und damit we-
sentlich effizienter gestalten kann, um auf
diese Weise eine moglichst grofitechnische
Herstellung der gewiinschten Produkte zu
gewihrleisten. Fiir eine solch effiziente Pro-
duktion sei die Konstruktion eines Minimal-
organismus eine zentrale Voraussetzung.
Anhand von anschaulichen Beispielen stellte
Schwille Schwerpunkte ihrer Arbeit vor. Da-
bei gehe es um das Verstehen einer einfachen

dynamischen Selbstorganisation als ersten
Schritt in Richtung Konstruktion eines sich
selbst organisierenden und teilenden mini-
malen Systems. In diesem Zusammenhang
bezeichnete Schwille die Arbeit von Craig
Venter als zwar enorme technische Leistung,
doch es handle sich dabei nicht um die Er-
schaffung kiinstlichen Lebens.

Im Rahmen der anschlieflenden Stake-
holder-Diskussion kamen Vertreter verschie-
dener gesellschaftlicher Interessengruppen
miteinander ins Gesprach. Zunichst be-
richtete Nils-Christian Libke, Doktorand
der Universitat Bielefeld, iiber den iGEM-
Wettbewerb, an dem er im Jahr 2010 teil-
genommen hatte. Gegenstand dieses vom
Massachusetts Institute of Technology in
Cambridge/USA unter Studenten aus aller
Welt ausgerufenen Wettbewerbs ist die
Durchfithrung eines Forschungsprojekts aus
dem Bereich der Synthetischen Biologie, das
darauf abzielt, unter Verwendung standar-
disierter biologischer Bausteine (BioBricks)
Modelle fiir biologische Systeme zu entwer-
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fen. Grundlegendes Element des Projektes
sei dabei auch immer eine Darstellung der
sicherheitsrelevanten Fragen sowie eine ethi-
sche Reflexion. Wesentliche Charakteristika
dieses Wettbewerbs seien die kreative und
interdisziplindre Arbeitsweise der Teilneh-
mer und der aktive Austausch mit der Of-
fentlichkeit tiber Fragen, insbesondere hin-
sichtlich der Moglichkeiten und Potenziale
der Synthetischen Biologie.

Diesen Gedanken griff Riidiger Stege-
mann vom Bund fiir Umwelt- und Natur-
schutz Deutschland e.V. auf. Er plddierte
energisch dafiir, den gesellschaftlichen Dis-
kurs nicht erst dann zu fithren, wenn die
Forschung bereits Fakten geschaffen habe.
Fiir ihn stelle sich vor allem die Frage nach
der gesellschaftlichen Verantwortung und
wie diese wahrzunehmen sei. Wer entschei-
det tber die Entwicklung und Anwendung
neuer Lebensformen? Erfolgt eine ethisch
verantwortliche Technikfolgenabschitzung?
Stegemann forderte Transparenz beim Um-
gang mit Forschungsergebnissen, eine >

Etwa dreihundert Besucher waren der Einladung des Ethikrates
in der Aula der Universitdt Mannheim gefolgt
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Prof. Dr.rer.nat. Oskar Zelder, Riidiger Stegemann, Ratsmitglied und Moderator
Wolf-Michael Catenhusen, Nils-Christian Liibke und Prof. Dr.rer.nat. Petra Schwille (v.l.)
widhrend der Stakeholder-Diskussion

offene Diskussion der Risiken, eine gleich-
berechtigte Forderung alternativer Tech-
nologieansitze und ein Moratorium fiir die
offentliche Férderung und Implementierung
der Synthetischen Biologie.

Oskar Zelder vom Bereich Biotechno-
logische Forschung der BASF zeigte sich
davon iiberzeugt, dass die molekulare Bio-
technologie ein sehr grofles Potenzial in
sich birgt. Gleichzeitig warnte er davor, die
derzeitig praktizierte Synthetische Biolo-
gie mit der Herstellung von synthetischem
Leben gleichzusetzen und auf diese Weise
zukunftstrachtige Entwicklungen zu gefihr-
den. Seiner Auffassung zufolge umfasst der
Begriff des Metabolic Engineering bereits
alles, was nach dem heutigen Stand der For-
schung unter die Synthetische Biologie fillt.

Inszenierung in Kunst und Medien
Von Zukunftstechnologien geht von jeher
eine Faszination aus, die Kiinstler zur kre-
ativen Auseinandersetzung herausfordert.
Im Falle der Synthetischen Biologie haben
sich eine Reihe von Kiinstlern aus einem
erkenntnistheoretischen und &sthetischen
Blickwinkel heraus mit diesem Thema be-
schaftigt. Markus Schmidt, Geschaftsfithrer
der Biofaction KG und Vorstandsmitglied
der Organisation fiir Internationalen Dialog
und Konfliktmanagement, stellte Inszenie-
rungen der Synthetischen Biologie insbeson-
dere in der Kunst und in den Medien dar. An

Beispielen aus der Ausstellung Synth-ethic
zeigte er, auf welch verschiedene Weise sich
Kiinstler dem Thema nihern. Dabei werde
die Synthetische Biologie - ebenso wie ganz
allgemein die moderne Biotechnologie - de-
maskiert oder in neue Sinnzusammenhange
eingebettet. Dagegen verfolgten theaterarti-
ge und filmische Inszenierungen, die unter
anderem wihrend des Bio-Fiction-Festivals
gezeigt wurden, einen eher geradlinigen
Ansatz in Richtung Infotainment, der eine
kritische Auseinandersetzung mit der Wis-
senschaft vermissen lasse.

Das Interesse der deutschen Printmedien
an der Synthetischen Biologie — das habe die
im Auftrag des Ethikrates von Markus Lehm-
kuhl erstellte Medienanalyse ergeben - er-
scheine im Vergleich zur Berichterstattung
tiber andere neue Technologien vergleichs-
weise gering. Die veréffentlichte Meinung sei
dreigeteilt. Sie vermittle teils positivistischen
Fortschrittsglauben, teils skeptische Zuriick-
haltung, sei aber auch offen fiir die Selbstin-
szenierung der Wissenschaft.

Zwischen Durchbruch und Hype

Die Anziehungskraft neuer technischer Ent-
wicklungen fithre tendenziell hiufig dazu,
dass hohe bis tiberh6hte Erwartungen an sie
gekniipft wiirden, so Armin Grunwald, Leiter
des Instituts fiir Technikfolgenabschétzung
und Systemanalyse und des Biiros fiir Tech-
nikfolgenabschétzung beim Deutschen Bun-

destag. Allerdings weiche diese Einschéitzung
spétestens dann der Erniichterung, wenn sich
herausstellt, dass die Erwartungen iiberfrachtet
waren oder negative Begleitumstinde in den
Blick riicken. Diese Entwicklung sei auch im
Fall der Synthetischen Biologie zu beobachten.

Im realen Leben wiirde es von einem
wissenschaftlichen Durchbruch bis zur An-
wendung in der Praxis zumeist sehr viel
linger dauern als zunichst angenommen.
Vor diesem Hintergrund wiirden mit Hypes
Spekulationsblasen ohne reale Grundlage
erzeugt und die von Zukunftstechnologien
generell ausgehende Faszination im positi-
ven wie im negativen Sinne dazu benutzt,
nicht nur unser Bewusstsein, sondern auch
die Wissenschaftsagenda zu beeinflussen.
Weil man ihrer schnell iiberdriissig wer-
de, seien Hypes jedoch nicht langlebig, so
Grunwald weiter. Dagegen habe der lange
Weg vom Durchbruch zur Anwendung den
Vorteil, dass man sich Schritt fiir Schritt den
neuen Moglichkeiten annihern, die neuen
Techniken im Zuge eines gesellschaftlichen
Diskurses bewerten und gegebenenfalls re-
gulieren konne.

Im Falle der Synthetischen Biologie seien
alle Anhaltspunkte fiir einen bevorstehenden
Hype gegeben. Dies manifestiere sich in der
Zahl der Publikationen, den entstehenden
Netzwerken, den Berichten und Stellung-
nahmen zum Thema auf nationaler und in-
ternationaler Ebene und auch der Begleitfor-
schung. Grunwald warnte jedoch davor, die
Spekulationen, auf denen die hohen Erwar-
tungen und Befiirchtungen beruhen, zum
Maf3stab einer Ethikbewertung zu machen.

Leben - eine Definitionsfrage

Da es sich bei der Synthetischen Biologie so-
wohl um eine mit dem Leben befasste Tech-
nik als auch Wissenschaft handelt, stellt sich
die Frage nach dem Lebensbegriff und inwie-
weit man bei Synthetischer Biologie von der
Erschaffung kiinstlichen Lebens sprechen
kann. Dariiber diskutierten Alfred Piihler
vom Zentrum fiir Biotechnologie der Uni-
versitit Bielefeld und Christoph Rehmann-
Sutter vom Institut fiir Medizingeschichte
und Wissenschaftsforschung der Universi-
tat zu Libeck. Man konne kiinstliches Leben
nicht definieren, wenn zuvor nicht geklart
sei, was die Vergleichsgrofle ist, so Reh-
mann-Sutter. Leben sei kein streng naturwis-
senschaftlicher Begriff, sondern ein Begriff,
der ein Phianomen von eigener Spontaneitit
und Sinnhaftigkeit benenne. Viel wichtiger
als die Frage nach der Kiinstlichkeit sei je-
doch die Frage, wie synthetische Zellen ein-



gesetzt werden. Das Gefahrdungspotenzial
resultiere nicht aus den neuen Techniken
selbst, sondern aus der Sozialisierung dieser
Techniken. Piihler hielt in diesem Zusam-
menhang eine Technikfolgenabschitzung
fir moglich, weil es bislang zu allen verin-
derten Organismen Vergleichsorganismen
gebe. Seiner Auffassung zufolge wird mit
der derzeitig praktizierten Synthetischen
Biologie kein kiinstliches Leben geschaffen.
Er schloss jedoch nicht aus, dass dies im Fal-
le kiinftiger Projekte anders beurteilt werden
miisse.

Kreation oder Plagiat?

Joachim Boldt vom Institut fiir Ethik und
Geschichte der Medizin der Albert-Ludwigs-
Universitdt Freiburg und Peter Dabrock
vom Fachbereich Theologie der Friedrich-
Alexander-Universitit Erlangen-Niirnberg
erorterten im anschliefSenden Streitgespriach
die Frage, ob der Mensch mithilfe der Syn-
thetischen Biologie neue Lebensformen
erschafft und sich damit zum homo creator
aufschwingt. Boldt verglich die derzeitige
Entwicklung in der Synthetischen Biologie
mit dem Ubergang von der Analytischen zur
Synthetischen Chemie. Mithilfe der Synthe-
tischen Chemie kdnnten nicht nur die Natur
reproduziert, sondern auch neue Stoffe und
Stoftklassen hergestellt werden. Zwar er-
schaffe die Synthetische Biologie derzeit kein
Leben wirklich neu, doch irgendwann werde
nicht mehr nur analysiert und manipuliert,
sondern auch synthetisiert und somit kreiert
werden. Dabrock dagegen bezweifelte, dass
es sinnvoll sei, in diesem Kontext die Got-
tesmetaphorik der ,,Kreation® zu verwenden,
da sich die Wissenschaft auf diese Weise nur
selbst inszeniere. Der Mensch habe nicht die
Schopfung aus dem Nichts heraus geschaf-
fen, sondern sei lediglich in der Lage, in den
Prozess der Erhaltung der Schépfung einzu-
greifen. Daher konne er aus theologischer
Sicht kein homo creator, sondern bestenfalls
homo plagiator sein. Fiir Boldt dagegen ist
der Begriff ,,Kreation“ weniger religios kon-
notiert. Vielmehr miisse ,,Kreation“ in die-
sem Zusammenhang als Spitze der Fahigkeit
zur technischen Herstellung verstanden wer-
den. Entscheidend sei, dass der Mensch sich
bewusst werde, welche Folgen die ,,Kreation®
hatte und was wirklich kontrollierbar wire.

Die Kontrolle neuer Technologien

Die Zukunft der Synthetischen Biologie
war Gegenstand des letzten Veranstaltungs-
blocks. Zum Thema Handlungsperspektiven
in der Synthetischen Biologie referierte Pat

Roy Mooney von der ETC Group in Kanada
tiber das Fiir und Wider sowie die notwendi-
gen Kontrollmechanismen bei der Entwick-
lung und beim Einsatz neuer Techniken.
Entscheidend sei, wem die neue Technologie
gehore, wer sie steuere und kontrolliere und
welche Konsequenzen fiir unseren Alltag sie
nach sich ziehe. Dariiber miisse in der Of-
fentlichkeit debattiert werden. Zwar habe die
Synthetische Biologie ein grofies Potenzial,
sie konne jedoch negative Auswirkungen
auf den Lebensunterhalt von Millionen von
Menschen haben, die einige dieser Stoffe
bisher auf natiirlichem Wege herstellen. Au-
Berdem miisse dariiber diskutiert werden,
inwieweit in diesem Bereich Patente verge-
ben werden sollten. Die Kontrolle iiber neue
Technologien diirfe, so Mooney, nicht in den
Hiénden einiger weniger Firmen liegen. Ein
Moratorium fiir die Synthetische Biologie
werde bei der Losung dieser Probleme nicht
viel niitzen, resiimierte Mooney.

Die weiteren Perspektiven der Syntheti-
schen Biologie waren auch Gegenstand der
abschlieffenden Podiumsdiskussion, die Pat
Mooney, Bernd Miiller-Rober von der Deut-
schen Akademie der Technikwissenschaften,
Klaus Peter Rippe von der Eidgendssischen
Ethikkommission fiir Biotechnologie im
Ausserhumanbereich der Schweiz und Ralf
Wagner, wissenschaftlicher Geschaftsfithrer
der GeneArt AG, bestritten.

Die Synthetische Biologie sei zu 95 Pro-
zent die Fortfithrung der Molekularbiologie,
so Bernd Miiller-Rober. Allerdings werde
durch das konstruktive Element eine neue
Sichtweise geschaffen. Sich dieses Kons-
truktive bewusst zu machen, sei eine der
Handlungsempfehlungen der gemeinsa-
men Stellungnahme von Acatech, DFG
und Leopoldina zur Synthetischen Biolo-
gie. Auflerdem befiirwortete Miiller-Réber
ein Monitoring und die interdisziplindre
Zusammenarbeit von Chemie, Physik, Inge-
nieurwissenschaften und Bioinformatik. Des
Weiteren, so Miiller-Rober, wiirden Patente
gebraucht, da sie fiir die Arbeit der Industrie
notwendig seien, jedoch miissten diese sehr
sorgfiltig vergeben werden.

Dafiir plddierte auch Klaus Peter Rippe.
Ethische Fragen stellten sich im Bereich der
Synthetischen Biologie jedoch nicht grund-
sitzlich neu, sondern betrifen alle neuen
Technologien im Bereich der Lebenswissen-
schaften. Deshalb solle man eher die Frage
stellen, was das tatsdchlich Neue an der Syn-
thetischen Biologie ist, und den bereits eta-
blierten Monitoring-Prozess fortfithren. In
Deutschland wurde die Zentrale Kommission
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fiir biologische Sicherheit (ZKBS) bereits mit
der Durchfithrung eines derartigen Monito-
ring-Prozesses zur Synthetischen Biologie mit
dem Schwerpunkt Sicherheitsfragen betraut.

Ralf Wagner zufolge kann das Potenzial
der Synthetischen Biologie mit Blick auf die
Entwicklung von Medikamenten, Biotreib-
stoffen und den Abbau von Umweltschad-
stoffen nur dann offentliche Akzeptanz fin-
den, wenn die neuen Erkenntnisse auch bei
der Bevolkerung ankommen. Dies sei nur
durch Transparenz in der Forschung zu ge-
wihrleisten. Zudem sei es unerlisslich, die
Fragen von Biosafety (Schutz von Mensch
und Umwelt beim Umgang mit Synthetischer
Biologie) und Biosecurity (Mafinahmen gegen
missbrauchliche Verwendung) bereits in den
Hochschulen zu thematisieren und in den
Firmen Kontrollmechanismen zu etablieren.

Das Publikum hatte im Verlaufe des
Tages mehrfach die Gelegenheit, sich an
den verschiedenen Diskussionen beteiligen.
Im Mittelpunkt des allgemeinen Interesses
standen Fragen nach der Definition von
kiinstlichem Leben, den Langzeitperspekti-
ven der Synthetischen Biologie, der gesell-
schaftlichen Transparenz und der Paten-
tierung. Auflerdem wurden Fragen zu den
Sicherheitsrisiken aufgeworfen, vor allem
zu den Gefahren, die mit einer absichtlichen
bzw. unabsichtlichen Freisetzung oder einer
missbrauchlichen Anwendung synthetischer
Organismen verbunden sein konnten.

Wolf Michael Catenhusen zeigte sich
zufrieden mit dem Ergebnis der Tagung.
Er resiimierte die im Verlauf des Tages ge-
duflerten Erwartungen und Empfehlungen
fir den Umgang mit der Synthetischen
Biologie: eine transparente interdisziplindre
Forschung, eine wissenschaftliche und ethi-
sche Begleitforschung sowie ein Monitoring
durch die Gesellschaft, um mégliche Gefah-
ren fiir Mensch, Tier und Umwelt friihest-
moglich aufzudecken und zu erkennen, wo
Grenzen in der Anwendung gezogen werden

miissten. (Wo/Fl) ||
» QUELLE

Ausfuhrliche Informationen zur
Veranstaltung finden sich unter
http://www.ethikrat.org
/veranstaltungen/weitere
-veranstaltungen/werkstatt-leben.
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Mitglieder des Deutschen Ethikrates im Gesprach mit Abgeordneten des Deutschen Bundestages

>> PARLAMENTARISCHER ABEND

Ethikrat informierte
Parlamentarier tiber

aktuelle Arbeit

Am 26. Oktober hatte der Deutsche Ethikrat zum zweiten
Parlamentarischen Abend in diesem Jahr nach Berlin eingeladen,

um seine jiingste Stellungnahme Mensch-Tier-Mischwesen in

der Forschung vorzustellen und mit den Abgeordneten des Deutschen
Bundestages iiber die derzeit im Rat diskutierten Themen Interse-
xualitdt sowie Demenz und Selbstbestimmung zu diskutieren.

|| Der Deutsche Ethikrat wolle auf diese
Weise dem starken Bediirfnis nach Aus-
tausch und Kommunikation zwischen Ethik-
rat und Bundestag nachkommen, so Edzard
Schmidt-Jortzig, der Vorsitzende des Deut-
schen Ethikrates, in seiner Begriiffungsan-
sprache. Zudem erinnerte er daran, dass
im April 2012 die erste Berufungsperiode
des Deutschen Ethikrates ablauft und seine
Neuberufung anstehe.

Die unabhingige, fundierte Beratung
durch den Ethikrat helfe den Abgeordneten,
relevante Themen schneller zu durchdrin-
gen, und trage zur Urteilsfindung bei, hob
Bundestagsvizeprasident Eduard Oswald in
seinem Gruf3wort hervor. Unter Bezugnah-

me auf den Ausspruch des englischen Philo-
sophen und Mathematikers Russell ,Wenn
alle Experten sich einig sind, ist Vorsicht
geboten® ermunterte Oswald den Ethikrat,
die Parlamentarier auch weiterhin umfas-
send und kritisch zu beraten und in seinen
Stellungnahmen die unterschiedlichen Posi-
tionen zum Ausdruck zu bringen. Im Namen
aller Mitglieder des Deutschen Bundestages
dankte er fiir die vom Ethikrat geleistete Arbeit.

Stellungnahme Mensch-Tier-
Mischwesen

Im Anschluss daran stellte Wolf-Michael Ca-
tenhusen, Sprecher der ratsinternen Arbeits-
gruppe, Eckpunkte der Stellungnahme und

Empfehlungen des Ethikrates zum Umgang
mit Mensch-Tier-Mischwesen vor (siehe
Beitrag S. 1 ff.). Im Mittelpunkt der anschlie-
flenden Diskussion standen unter anderem
Fragen nach dem tatsichlichen gesetzlichen
Regelungsbedarf im Zusammenhang mit den
Mischwesen und den Kriterien, die bei der
Priifung von Forschungsvorhaben mit Mensch-
Tier-Mischwesen angesetzt werden sollten.

Intersexualitat

Michael Wunder, Sprecher der Arbeitsgrup-
pe Intersexualitdt, berichtete tiber den der-
zeitigen Stand der Beratungen. Dem Auftrag
der Bundesregierung, eine Stellungnahme zu
erarbeiten und den Dialog mit den Betrof-
fenen und ihren Selbsthilfeorganisationen
fortzufithren, sei der Ethikrat bereits inso-
fern nachgekommen, als er eine Befragung
von Betroffenen sowie Wissenschaftlern und
Praktikern, eine 6ffentliche Anh6érung und
einen viel beachteten Onlinediskurs durch-
gefithrt hat. Der Ethikrat erarbeite nun eine
Stellungnahme, die sich — ausgehend von der
derzeitigen Situation intersexueller Men-
schen — mit Fragen der Legitimitat medizini-
scher Eingriffe, der gesundheitlichen Fehlver-
sorgung, des Personenstandsrechts und der
Maéglichkeit eines finanziellen Ausgleichs fiir
widerfahrenes Leid befasse und zu Beginn
des Jahres 2012 vorgelegt werden solle.

In der folgenden Diskussionsrunde inte-
ressierten sich die Parlamentarier insbeson-
dere fiir den Gleichbehandlungsgrundsatz
und das Diskriminierungsverbot, die Einbe-
ziehung der Eltern von Betroffenen in den
Dialogprozess sowie die Frage, inwieweit
sich die Empfehlungen des Ethikrates auch
auf den Bereich des Sports erstreckten.

Demenz und Selbstbestimmung
Michael Wunder berichtete auch {iber den
Stand der Beratungen zum Thema Demenz
und Selbstbestimmung. Die geplante Stel-
lungnahme ziele insbesondere darauf ab,
das Potenzial der von Demenz Betroffenen
herauszuarbeiten und die noch mégliche
Selbstbestimmung auch bei vorangeschritte-
ner Erkrankung zu stirken. AufSerdem gehe
es darum, die Demenz nicht nur als Krank-
heit in den Blick zu nehmen, sondern auch
die psychosoziale Situation der Betroffenen
und ihrer Angehoérigen zu erfassen.

Die anschlieflenden Fragen der Abge-
ordneten bezogen sich auf etwaige Beriih-
rungspunkte zur rechtlichen Regelung der
Patientenverfiigung, der Finanzierung von
Wohn-Pflege-Gemeinschaften sowie der Ver-
glitung der Pflege durch Angehorige. (Fl) ||



>> INTERNATIONALES

Trilaterales Treffen der Ethikrate
Deutschlands, Frankreichs und

GrolRbritanniens

Am 1. Dezember 2011 kamen Vertreter des Deutschen Ethikrates,
des britischen Nuffield Council on Bioethics sowie des franzdsischen
Comité Consultatif National d’Ethique zu einer gemeinsamen

Sitzung in London zusammen.

|| ZuBeginn des trilateralen Treffens tausch-
ten sich die Vertreter der drei Ethikrite tiber
ihre gegenwirtigen Arbeitsprogramme aus.
Auf der Agenda des franzosischen Ethikra-
tes stehen derzeit die Themen Neurowissen-
schaften, Biodiversitét, Drogen und Gentests
sowie ethische Fragen in Bezug auf Nabel-
schnurblutbanken. Zudem behandelt das
Gremium das Thema Sexualitdt und Behin-
derung. Der britische Nuffield Council be-
fasst sich mit mitochondrialen Krankheiten,
neuen Entwicklungen in den Bereichen Bio-
technologie und Neurotechnologie sowie mit
dem Thema Gene und Erziehung. In Zukunft
kénnten auch die Themen Arzneimittelfor-
schung mit Kindern, Genom-Datenbanken
und Datenschutz sowie globale Ungleich-
heiten bei der Gesundheitsversorgung in das
Arbeitsprogramm aufgenommen werden.
Der Deutsche Ethikrat erarbeitet derzeit Stel-
lungnahmen zu den Themen ,Intersexuali-
tat“ sowie ,Demenz und Selbstbestimmung®
Dariiber hinaus richtet er aufgrund eines
Auftrages der Bundesregierung eine Ar-
beitsgruppe ein, die sich mit der Zukunft der
genetischen Diagnostik befassen wird. Uber
die Stellungnahme zum Thema ,,Mensch-
Tier-Mischwesen in der Forschung®, die der
Deutsche Ethikrat im September veréffent-
licht hatte (siehe Beitrag S. 1 ff.), berichtete
Ratsmitglied Wolf-Michael Catenhusen.

Organ- und Gewebespende

Im Oktober erschien ein Bericht des Nuffield
Councils zur Spende von Korpermaterialien
fiir Medizin und Forschung. In England ist
die Organspende nach dem Tod méglich,
wenn die betreffende Person sich zu Leb-
zeiten ins Organspenderegister eingetragen
hat oder wenn die Angehérigen ihre Zu-
stimmung erteilen. Auch Lebendspenden
sind nach ausfiihrlicher Aufkldrung und der

Zustimmung des Spenders moglich. Marilyn
Strathern, Vorsitzende der Arbeitsgruppe
des Nuffield Councils, prisentierte die Kern-
punkte des Berichts, in dem unter anderem
finanzielle Anreize fiir Organspender vorge-
schlagen werden. So konnten beispielsweise
die Beerdigungskosten fiir Organspender
tibernommen oder eine Entschiddigung an
Frauen gezahlt werden, die Eizellen fiir die
Forschung spenden. Der franzésische Ethik-
rat hat im April ebenfalls eine Stellungnahme
zu ethischen Fragen der Organspende ver-
offentlicht, die Bertrand Weil vorstellte. In
Frankreich wird jeder als potenzieller Organ-
spender betrachtet, sofern er einer Organ-
spende nicht ausdriicklich widersprochen
hat. Grundlage hierfiir ist eine ,vermutete
Einwilligung® aller Biirger zur Organspen-
de. Spenden von lebenden Personen sind
ebenfalls moglich, wobei das dazu notwen-
dige Verfahren allerdings eine ausdriickliche
Willenserklarung des potenziellen Spenders
vor einem Richter vorsieht. Anschlieffend
referierte Eckhard Nagel, Mitglied des Deut-
schen Ethikrates, zur aktuellen Debatte iiber
die Transplantationsmedizin in Deutschland.
Er zeigte Moglichkeiten zur Reduzierung des
Organmangels auf und erlduterte das derzeit
diskutierte Modell einer Auflerungspflicht
zur Organspende.

Mitochondriale Erkrankungen

Der Nuffield Council erarbeitet derzeit einen
Bericht zu den ethischen Aspekten einer
moglichen Behandlung mitochondrialer
Krankheiten. Die Mitochondrien sind fiir
die Energiegewinnung in der Zelle verant-
wortlich und sind unabhéngig vom Genom
im Zellkern mit dreizehn Genen ausgestattet.
Aufgrund ihrer zentralen Rolle fiir den Stoff-
wechsel kénnen durch Mutationen in diesen
Genen bedingte Erkrankungen praktisch
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jedes Organ betreffen und sich durch unter-
schiedliche Symptome wie Muskelschwiéche,
Blindheit, Leberkrankheiten oder Diabetes
duflern. Da Mitochondrien immer nur tiber
die Mutter vererbt werden, konnte die Wei-
tergabe der Erkrankungen an die Kinder ver-
hindert werden, wenn man im Rahmen einer
kiinstlichen Befruchtung die Mitochondrien
aus der Eizelle einer Ubertréigerin entfernen
und durch die Mitochondrien aus der Eizel-
le einer gesunden Frau ersetzen wiirde. Al-
lerdings stellt ein derartiges Vorgehen auch
einen Eingriff in die Keimbahn dar, da die
Veranderung dauerhaft an die nachste Ge-
neration weitergegeben wiirde. Neben der
ethischen Betrachtung dieser Behandlungen
ist es daher auch ein Ziel des Berichts, die
offentliche Debatte dariiber zu befordern, ob
ein solches Vorgehen vonseiten der Gesell-
schaft tiberhaupt gewiinscht wird.

Internationale Zusammenarbeit

Die Teilnehmer stimmten iiberein, dass der
Austausch und die Diskussion mit den Ver-
tretern anderer Ethikrite sehr wertvoll und
hilfreich sei, besonders, da es zahlreiche
Themen von gemeinsamem Interesse gebe.
Besonders wichtig sei der internationale Aus-
tausch in den Bereichen, in denen durch die
Forschung ethische und rechtliche Fragestel-
lungen beriihrt werden, wie zum Beispiel bei
Humanbiobanken fiir die Forschung, die na-
tional jeweils unterschiedlich reguliert wer-
den, so dass es einer Abstimmung bedarf, wie
mit den unterschiedlichen Regelungen um-
gegangen werden soll. Die enge Zusammen-
arbeit der Ethikrate Deutschlands, Frank-
reichs und Grof8britanniens soll daher auch
weiterhin fortgesetzt werden. Der Deutsche
Ethikrat lud die britischen und franzosischen
Kollegen fiir das Jahr 2012 zu einem trilatera-
len Treffen nach Berlin ein. (Suw) ||

Vertreter der Ethikrdte Deutschlands,
Frankreichs und GroRbritanniens wihrend
der gemeinsamen Sitzung in London
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Der Ethikrat

Der Deutsche Ethikrat hat sich am

1. April 2008 auf der Grundlage des
Ethikratgesetzes (EthRG) konstituiert.
Er verfolgt die ethischen, gesell-
schaftlichen, naturwissenschaftlichen,
medizinischen und rechtlichen Fragen
sowie die voraussichtlichen Folgen
fur Individuum und Gesellschaft,

die sich im Zusammenhang mit der
Forschung und den Entwicklungen
insbesondere auf dem Gebiet der
Lebenswissenschaften und ihrer An-
wendung auf den Menschen ergeben.
Der Deutsche Ethikrat ist in seiner
Tatigkeit unabhangig und nur an

den durch das EthRG begriindeten
Auftrag gebunden. Die Mitglieder des
Deutschen Ethikrates tben ihr Amt
personlich und unabhangig aus.

Der Deutsche Ethikrat erarbeitet und
veroffentlicht seine Stellungnahmen
aufgrund eigenen Entschlusses, im
Auftrag des Deutschen Bundestages
oder der Bundesregierung.

Die Mitglieder des Deutschen Ethik-
rates treten monatlich zu Sitzungen
in Berlin zusammen. Diese Beratun-
gen sind in der Regel offentlich.

Der Infobrief wurde eingerichtet, um
einer breiteren Offentlichkeit den
Diskurs im Deutschen Ethikrat in
komprimierter Form vorzustellen. Als
Grundlage dienen die veroffentlichten
Dokumente des Deutschen Ethikrates
(Audiomitschnitte und Simultanmit-
schriften der 6ffentlichen Sitzungen,
Stellungnahmen etc.).
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Telefon: +49 (0)30/203 70-242
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Telefon: +49 (0)30/203 70-246
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