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Einleitung

Die vorliegende Diplomarbeit beschaftigt sich mit den medizinischen Anwendungsbereichen
der Biotechnologie und soll einen Einblick in die Fortpflanzungsmedizin, die Forschung am
Lebensbeginn, die Humangenetik, den Umgang mit biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln und die Transplantationsproblematik geben. Ein besonderes Augenmerk wird
dabei auf die Schnittstellen zwischen den Disziplinen Medizin, Recht und Ethik gelegt. Auf
Grund der neuen medizinischen Handlungsméglichkeiten, die den Erfolgen auf dem Gebiet
der Naturwissenschaften zu verdanken sind, ist vieles, das friiher unverfiigbar war, heute
eine Routinebehandlung. Diese rasanten Fortschritte stellen die Gesellschaft vor zahlreiche
neue Fragestellungen. Begriffe wie der Beginn des Lebens, Krankheiten oder Behinderungen
missen neu definiert werden. Dies geschieht einerseits auf medizinischer, andererseits

jedoch auch auf rechtlicher und ethischer Ebene.

Das Recht steht dabei vor der groflen Herausforderung, die Entwicklungen der modernen
Medizin in jenen Bereichen neu zu regeln, durch die elementare Rechtsgliter wie das Leben
oder die korperliche Unversehrtheit angegriffen werden. Das Recht spielt eine wesentliche
Rolle, indem es einerseits dem arztlichen Handeln klare Grenzen setzt und den Patienten vor
Missbrauchen schitzt und andererseits der Forschung genligend Raum fiir neue
Erkenntnisse bietet. Bei heiklen Fragestellungen und kontroversen Ansichten ist das Recht
die maligebliche Grundlage fir die Entscheidungsfindung. Der Gesetzgeber ist daher
aufgefordert klar zu regeln, was erlaubt ist und was nicht. Dies hat eine Entlastung aller

Beteiligten zur Folge und stabilisiert nachhaltig das Vertrauen der Patienten in die Medizin.

Neben dem Recht hat auch die Ethik einen wesentlichen Stellenwert in der modernen
Medizin eingenommen. Ethische Fragen treten immer dann auf, wenn die Gesellschaft vor
neuen Herausforderungen steht, die es zu bewaltigen gilt. Die Frage, wie gehandelt werden
soll, ist dabei von zentraler Bedeutung. Ziel der Ethik muss es sein, dem Fortschritt auf dem
Gebiet der modernen Medizin kritisch gegeniberzutreten und die Chancen ebenso wie die
damit verbundenen Risiken aufzuzeigen. Dabei sollten die einzelnen Sachbereiche konkret
diskutiert und analysiert werden. Ethische Uberlegungen kénnen jedoch nur an das

Gewissen des Gesetzgebers einerseits und der Mediziner andererseits als
v



Entscheidungstrager appellieren. Da es ethischen Prinzipien an einer normativen Kraft fehlt,
sind sie bei der Umsetzung auf rechtliche Regelungen angewiesen. Nicht alles, was aus
ethischer Sicht verwerflich scheint, ist automatisch rechtlich verboten. Dies zeigt sich
besonders deutlich am Beispiel des Umgangs mit Uberzahligen Embryonen, wo Ethik und

Recht im Widerspruch stehen.

Dem Aufbau der Arbeit liegt die urspriingliche Idee zugrunde, einen Bogen vom
Lebensbeginn — genauer gesagt von der Befruchtung — bis hin zum Lebensende zu spannen.
Die Thematik des Lebensendes wurde letztendlich jedoch ausgeklammert, da sie den Kern
der Arbeit — die Biotechnologie — nur in einzelnen Punkten streift und der Bezug zur
Biotechnologie nicht anndhernd so stark gegeben ist, wie beispielsweise bei der

Stammzellforschung oder der Humangenetik.

Das erste Kapitel erldutert die Grundlagen, die zum besseren Verstindnis dieses
interdiszipliniren Themas notwendig sind. Am Beginn wird ein Uberblick iber die
geschichtlichen Entwicklungen auf dem Gebiet der Genetik gegeben, um die Fortschritte der
letzten Jahrzehnte aufzuzeigen und ein Gefluhl fir die Aktualitdit der behandelten
Themenbereiche zu geben. Der zweite Teil beschaftigt sich mit Teilgebieten der
Molekularbiologie. Im dritten Teil werden insbesondere verfassungsrechtliche Aspekte
erlautert, wobei die Grundrechte besondere Beachtung erfahren. AbschlieBend wird ein
Uberblick Giber die Anwendungsbereiche der Biotechnologie gegeben, die teilweise in enger

Verbindung mit der Medizin stehen.

Im zweiten Kapitel werden ausgewahlte medizinische Anwendungsbereiche einzeln
aufgearbeitet. Am Beginn jedes Teilkapitels steht ein Uberblick tiber das Thema und den
derzeitigen Wissens- und Forschungsstand. Das Hauptaugenmerk dieses Kapitels wird auf die
derzeit herrschende Rechtslage und Problemstellungen, die sich mangels rechtlicher
Regelungen ergeben, gelegt. Dabei werden die jeweiligen Materiengesetze, die
verfassungsrechtlich verankerten Grundrechte und Regelungen auf volker- und
gemeinschaftsrechtlicher Ebene erldutert. Dadurch bietet sich ein umfassender Uberblick zur
bestehenden Rechtslage und es wird aufgezeigt, in welchen Bereichen der Gesetzgeber auf

Grund der rasanten biotechnologischen Fortschritte und der daraus folgenden neuen

\Y



medizinischen Moglichkeiten im Verzug ist, weil wichtige Themen rechtlich nicht oder nur

unzureichend geregelt sind.

Das dritte Kapitel beschiftigt sich mit ethischen Uberlegungen zu den jeweiligen
medizinischen Anwendungsbereichen der Biotechnologie und versucht zu hinterfragen, wie
gehandelt werden soll. Dabei wird aufgezeigt, dass gerade im Bereich der Ethik vielfach

divergierende Meinungen aufeinandertreffen.
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Geschichte der Genetik

I. Grundlagen

1. Geschichte der Genetik

Dieses Kapitel soll einen Uberblick iiber jene Persénlichkeiten geben, ohne deren Wirken die
Entwicklung der Biotechnologie nicht méglich gewesen ware. Durch ihre Forschungsarbeiten
und Theorien haben sie Meilensteine in der Genetik gesetzt und sind als wichtige
Wegbereiter dieser Wissenschaft zu sehen.

Aristoteles (384—322 v. Chr.) stellte die Theorie der Pangenese auf, mit der er die Sexualitat
als Grundlage fiir die Vererbung erklaren wollte. Demnach leistet der Samen, der (iberall im
Korper gebildet wird, den entscheidenden Beitrag zur Vererbung. Auch die Biologen Baptist
de Lamarck (1744-1829) und Charles Darwin (1809-1882) zweifelten nicht an dieser Theorie
und so hielt sie bis in das 19. Jahrhundert."

Erst August WeiBmann (1834-1914) startete ein Experiment mit Mausen, um den
Wahrheitsgehalt dieser Theorie zu erproben. Er schnitt Mausen die Schwanze ab und
verfolgte die Nachkommen Uber mehrere Generationen. Dabei erkannte er, dass der Samen
fir die Schwanzbildung nicht im Schwanz selbst gebildet werden konnte, da die
Nachkommen allesamt mit Schwanz zur Welt kamen. Auf Grund dieser Erkenntnis
unterschied er zwischen dem Keimplasma, das von Generation zu Generation weitergegeben
wurde und dem Somatoplasma, das nur eine untergeordnete Funktion hatte und nicht
weitervererbt wurde.’

1857 begann der Augustinermdnch Gregor Mendel (1822-1884) seine Beobachtungen und
Versuche zur Vererbung. Mendel experimentierte mit der Gartenerbse Pisum sativum, die er
Uber mehrere Generationen systematisch untersuchte. Auf Grund seiner Erkenntnisse
formulierte er die drei Regeln der Vererbungslehre: Uniformitats-, Spaltungs- und
Unabhangigkeitsregel. Damit widerlegte er die damals verbreitete Ansicht, dass sich die
elterlichen Eigenschaften bei der Befruchtung ,wie rote und blaue Wasserfarbe vermischen“
und demonstrierte die GesetzméaRigkeiten, denen die Vererbung folgt. Mendels Ergebnisse,

die fir die damalige Zeit sicher ungewd6hnlich waren, wurden von seinen Zeitgenossen nicht

L vgl. Hirsch-Kauffmann/Schweiger, 2004, S 133
2 vgl. Hirsch-Kauffmann/Schweiger, 2004, S 133
® Lohninger, 2007, S. 60



Geschichte der Genetik

gewdrdigt und gerieten in Vergessenheit. Erst um 1900 wurden seine Veroffentlichungen
wiederentdeckt. Hugo de Vries (1848-1935), Carl Correns (1964—-1933) und Erich Tschermak
(1871-1962) fiihrten — unabhangig voneinander — Kreuzungsversuche mit Pflanzen durch
und bestadtigten Mendels Vererbungsgesetze.4

1871 isolierte der Schweizer Forscher Friedrich Miescher (1844-1895) als erster das
Makromolekiil DNA aus menschlichen Zellen und beschrieb dieses in wissenschaftlichen
Aufsatzen. Dies war die Grundlage fiir unzahlige biochemische Untersuchungen in den
darauffolgenden Jahrzehnten.’

1882 beobachtete der Embryologe Walther Flemming (1843—-1905) bei der Untersuchung
von Salamanderlarven fadendhnliche Gebilde im Zellkern und nannte sie Chromatin
(,gefarbte Korper”). 1888 erhielten diese diinnen Faden vom deutschen Arzt Wilhelm
Waldeyer (1836-1921) ihren bis heute bekannten Namen Chromosomen.®

Am Beginn des 20. Jahrhunderts brachten Wissenschaftler immer neue Erkenntnisse hervor.
1902 konnte William Bateson (1861 — 1926) durch Experimente mit Hilhnern beweisen, dass
die Mendelschen Vererbungsgesetze auch fir Tiere gelten. Ein Jahr spater untersuchte der
Amerikaner W.C. Farabee (1865—-1925) groRe Familienstammb&dume auf anormale Kurz- und
Dickfingrigkeit und erkannte, dass die Vererbungsgesetze auch auf den Menschen
anwendbar sind. 1904 gelang es dem Biologen und Mediziner Theodor Boveri (1862-1915)
die Chromosomen als Trager der Erbinformation zu identifizieren. Zwei Jahre spater bekam
diese neue Wissenschaft auf dem dritten internationalen Kongress fiir Pflanzenhybride in
London vom bereits erwahnten William Bateson den Namen Genetik. Im Jahr 1909 pragte
Wilhelm Johannsen (1857-1927) das Konzept des ,Gens” als Trager der Erbfaktoren, die
jedoch noch nicht mit den erst viel spater nachgewiesenen Basenpaaren in Verbindung
gebracht werden konnten.’

Fiir die weitere Entwicklung der Genetik war die Drosophila melanogaster (Taufliege) von
entscheidender Bedeutung. Der Entwicklungsbiologe Thomas Hunt Morgan (1866—1945)
und seine Mitarbeiter waren die ersten, die sich eingehend mit der Taufliege beschéftigten.
Dabei entdeckte Morgan ein weilldugiges Mannchen unter sonst rotdugigen Fliegen und es

gelang ihm, einen Stamm mit weilRdugigen Fliegen zu ziichten. Bereits 1910 wies Morgan

*vgl. Janning/Knust, 2008, S. 54
> vgl. Knippers, 2006, S. 9

®vgl. Lohninger, 2007, S. 61
"vgl. Lohninger, 2007, S. 62
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darauf hin, dass Chromosomen die entscheidende Rolle bei der Vererbung spielen. Seine
langjahrigen Forschungsarbeiten brachten das Ergebnis, dass Chromosomen eine lineare
Anordnung von Genen sind und Mutationen physikalische Veranderungen von bzw.
innerhalb der Gene. Diese Erkenntnisse brachten Morgan 1933 den Nobelpreis fir
Medizin/Physiologie ein und der Wissenschaft den Beweis, dass die Chromosomentheorie
der Vererbung richtig ist.?

Da Morgan und seine Mitarbeiter mit ihrer Forschungsarbeit an der Drosophila
bemerkenswerte Ergebnisse geliefert haben und so Wissenschaftler anderer Disziplinen
begeistern konnten, kam es zu einer Weiterentwicklung der Genetik durch Inputs aus
anderen Fachrichtungen — insbesondere der Physik. Immer mehr Physiker begannen sich mit
biologischen Fragen zu beschaftigten. Nachhaltige Beitrage wurden unter anderem von Niels
Bohr (1885-1962) und Erwin Schrodinger (1887-1961) geleistet. lhre Vortrage bzw. Blicher
sind jedoch nicht auf Grund ihrer wissenschaftlichen Fundiertheit, sondern wegen ihrer
Strahlkraft auf andere Forscher von groRer Bedeutung. Der deutsche Physiker Max Belbriick
(1906-1981) wurde von Bohrs Vortrag inspiriert und begann seine Experimente mit
Bakteriophagen. Durch intensive Beschaftigung mit ihrem Infektionszykluss wollte er Fragen
zu Genen und deren Funktionsweise klaren. 1940 griindete er eine Phagengruppe, die
interdisziplindr arbeitete und aus Physikern, Biologen und Chemikern zusammengesetzt war.
Gemeinsames Interesse war die Erforschung der Gene. Die Entstehung dieser Gruppe gab
den entscheidenden AnstoR zur Entwicklung einer neuen Disziplin, der Molekularbiologie.’
Im Jahr 1944 machten Oswald Avery (1877-1955) und sein Kollegen am Rockefeller Institut
fir medizinische Forschung in New York eine fiir die Wissenschaft bahnbrechende
Entdeckung. Sie konnten erstmals nachweisen, dass die DNA der Trdger von genetischer
Information ist.

Bereits 1928 stellte der englische Arzt Frederick Griffith (1877-1941) die Vermutung an,
,dass die Nukleinséuren das genetisch transformierende Prinzip bej Bakterien“*® seien. Der
Beweis wurde jedoch erst von Avery erbracht. Der Versuch bestand darin,

Zellwandformationen und Virulenz von einem Pneumokokken-Stamm auf einen anderen zu

& vgl. Janning/Knust, 2008, S. 60ff
® vgl. Lohninger, 2007, S. 63f
19 _ohninger, 2007, S. 63
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Uibertragen. Die Forscher erkannten dabei, dass die Ubertragung durch eine
Ltransformierende Substanz“, die aus Desoxyribonukleinsdaure (DNA) besteht, erfolgte.11
Diese wichtige Entdeckung von Avery war aus heutiger Sicht entscheidend fiir die weiteren
Entwicklungen in der Genetik und Molekularbiologie. Zur damaligen Zeit wurde sie jedoch
wenig beachtet und es fand sich noch in Lehrbiichern aus dem Jahr 1950 die Aussage, dass
es sich bei den Erbfaktoren um grofRe Eiweimolekiile handelt.

Dessen ungeachtet bauten einige Wissenschaftler ihre Experimente an Averys Entdeckung
auf. Unter anderem untersuchte der 6sterreichische Biochemiker Erwin Chargaff (1905-
2002) die DNA unterschiedlicher Tier-, Pflanzen- und Bakterienarten und fand heraus, dass
die Zusammensetzung der DNA anteilig von Art zu Art variiert, aber die Nucleotide immer in
gleichen Verhaltnissen vorkommen. Die Menge der Base Adenin entspricht derjenigen von
Thymin und der Anteil von Guanin ist gleich dem von Cytosin. Demnach liegen die Basen
immer paarweise vor. Chargaff hielt dieses Ergebnis zwar fir auffallig, aber dennoch fir
bedeutungslos.'?

Die von Chargaff entdeckte Basenkomplementaritat wurde zum Schlissel fir die Arbeit von
James D. Watson (1928-) und Francis H.C. Crick (1916-2004). Weitere wichtige Grundlagen
bildete das von Linus Pauling (1901-1994) verd6ffentlichte Alpha-Helix-Modell der Proteine
und die von Frederick Sanger (1918-) publizierte erste vollstindige Aminosauresequenz, jene
des Proteins Insulin. In den frithen 1950er Jahren beschaftigte sich auch die Kristallografin
Rosalind Franklin (1920-) mit der kristallinen DNA. Die Strukturanalyse der
Rontgenaufnahmen lieR den Aufbau der DNA aus zwei Strangen vermuten. James D. Watson
und Francis H.C. Crick Gbertrugen diese Kenntnisse auf den Bau eines Doppelhelix--Modells.
1953 gelang es ihnen, die Struktur der dreidimensionalen Desoxyribonukleinsdure
aufzuklren.® Fur diese wissenschaftliche Leistung erhielten sie im Jahr 1962 den Nobelpreis
fur Medizin.

Bereits ein Jahr nach Entdeckung der DNA-Doppelhelix gelang es dem russischen Physiker
George Gamow (1904-1968) herauszufinden, dass die lineare Reihenfolge von drei Basen
der DNA den Platz einer Aminosduresequenz eines Proteins bestimmt. Er mutmalite, dass —
wenn es vier Basen gibt, die die Reihenfolge von 20 Aminosaduren kodieren — jedes Codewort

aus drei Basen bestehen muss. Nur so ergeben sich 64 Kombinationsmaoglichkeiten. Die

1 ygl. Knippers, 20086, S. 9
2 ygl. Lohninger, 2007, S. 65
B vgl. Knippers, 20086, S. 9
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Abfolge von drei Basen wird auch als Codon bezeichnet und stellt einen weiteren
wesentlichen Schritt in der Genetik dar."*

Die darauffolgenden Jahre standen im Zeichen der genetischen Grundlagenforschung.
Werner Arber (1929-), Daniel Nathans (1928-1999) und Hamilton Smith (1931-) entdeckten
die Restriktionsendonukleasen, die es ermoglichten, einzelne Gene vollstandig oder partiell
aus einem Gemisch herauszulosen. 1970 konnten erstmals Restriktionsendonukleasen aus
Escherichia coli isoliert werden. Diese konnten eingesetzt werden, um doppelstrangige DNA
an bestimmten Nukleotidsequenzen zu schneiden und so in Fragmente zu zerlegen. 1972
gelang es erstmals zwei DNA-Fragmente mit Hilfe von Ligasen zu verbinden. Diese konnten
1967 erstmals aus Bakterien isoliert werden.'

Auf Grund der neuen Erkenntnisse kam es zur Entstehung einer Technologie, die wir heute
als Gentechnologie bezeichnen. Die erste erfolgreiche Klonierung eines Gens im Jahr 1975
kann als Geburtsstunde dieser Technologie gesehen werden. Die Gentechnologie ermoglicht
es, jedes Gen zu isolieren, zu vervielfaltigen, und ist die Voraussetzung zur Bestimmung der
Gensequenzen.

Frederick Sanger und Walter Gilbert (1932-) entwickelten unabhangig voneinander
Methoden, um die DNA zu sequenzieren. 1977 erforschte Sanger die Basensequenz eines
kompletten Bakteriophagengenoms. Im selben Jahr wurden menschliches Insulin und
menschliche Wachstumshormone in Bakterienzellen synthetisiert.16 Diese neuen Fortschritte
waren nicht nur von wissenschaftlichem, sondern vor allem auch von wirtschaftlichem
Interesse. 1982 kam das erste gentechnisch hergestellte Medikament, das menschliche
Insulin, in Amerika auf den Markt.

1986 erfolgte der nachste revolutiondre Schritt in der Molekularbiologie. Kary B. Mullis
(1944-) entwickelte die Polymerasekettenreaktion (PCR) unter Verwendung einer
hitzestabilen Polymerase. Diese Methode machte es moglich, ein einzelnes Gen aus dem
gesamten Genom zu isolieren und in hoher Zahl zu vervielfaltigen.'’

Mit der Entwicklung der PCR war man der von Renato Dulbecco (1914-) im Jahr 1985
erstmals erwdhnten Moglichkeit einer vollstandigen Sequenzierung des menschlichen

Genoms einen entscheidenden Schritt weitergekommen. Um dieses Ziel zu erreichen, wurde

ygl. Lohninger, 2007, S. 67
15 ygl. Janning/Knust, 2008, S. 60ff
1% ygl. Lohninger, 2007, S. 68
7 ygl. Janning/Knust, 2008, S. 280
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1988 die Human Genome Organisation (HUGO) unter Leitung von James Watson ins Leben
gerufen. Zwei Jahre spater nahm die mit o6ffentlichen Geldern finanzierte Vereinigung ihre
Arbeit auf. Um ihrer ethischen Verantwortung gerecht zu werden, wurden alle Daten ohne
Einschrankung im Internet publiziert. Dieses einmalige internationale Projekt war
urspringlich auf 20 Jahre anberaumt. Tatsachlich schritt man bei der Sequenzierung
schneller voran als erwartet. Der Amerikaner Craig Venter (1946-) griindete 1998 in
Konkurrenz zu HUGO und mit industrieller Unterstiitzung eine eigene Firma, die ebenfalls
auf die Erforschung der menschlichen Basensequenzen abzielte. Venters erklartes Ziel war
eine frihere Beendigung der Forschungsarbeiten als HUGO, um das Patent und somit die
ersehnten finanziellen Mittel zu erlangen.18

1997 erregte ein anderes Experiment auf dem Gebiet der Biotechnologie grofles Aufsehen.
lan Wilmut (1944-) klonte ein erwachsenes Schaf und so kam es zur Geburt des ersten
geklonten Saugetiers. Die Geburt von Schaf Dolly sorgte weltweit fir heftige ethische
Dabatten. Im darauffolgenden Jahr gelang es dem Molekularbiologen James Thomason
(1958-), aus menschlichen Embryonen Stammzellen zu gewinnen und in Zellkulturen zu
vermehren. Auf Grund dieser wissenschaftlichen Fortschritte und der Angst vor der
Kommerzialisierung  menschlichen Lebens entbrannten Forderungen (iber die
Berlicksichtigung ethischer und moralischer Grenzen.

2000 schien es, als wadre Craig Venter die Sequenzierung des menschlichen Genoms
gelungen. Er verkiindete die vollstandige Aufklarung des menschlichen Genoms und trat den
Weg zum Patentamt an. Venter veroffentlichte seine Ergebnisse 2001 in der Fachzeitschrift
,Science”, wahrend HUGO seine vorlaufigen Daten fast zeitgleich in der ,Nature”
publizierte.® Dabei handelte es sich lediglich um einen ersten Rohentwurf, der bei weitem
noch nicht vollstandig war. Im April 2003 erklairte HUGO das Projekt vollstandig
abgeschlossen zu haben, doch bis zur Ubermittlung der Daten in der entsprechenden
Genauigkeit sollten noch einmal drei Jahre vergehen.zo

Das Wissen um die Basensequenz des menschlichen Genoms hat dazu gefiihrt, dass
zigtausende Forscher weltweit damit beschaftigt sind herauszufinden, welche Genabschnitte

fiir welche Funktionen im menschlichen Kérper codieren.

8 ygl. Lohninger, 2007, S. 68ff
Y ygl. Lohninger, 2007, S. 68ff
2 ygl. Wallner, 2007, S. 168
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2. Molekularbiologische Grundlagen

Die Genetik befasst sich mit dem Aufbau, der Funktion und den Eigenschaften von
Erbanlagen sowie mit der Weitergabe dieser Merkmale an die Nachkommen. Die Geschichte
hat gezeigt, dass sehr viele Bausteine zusammengesetzt werden mussten, um zur
eigentlichen Grundsubstanz der Genetik vorzustoRen — der Desoxyribonukleinsdaure (DNA).
Die DNA enthalt die genetische Information, die das Leben ausmacht. Dies gilt nicht nur fur
hohere Pflanzen, Tiere und den Menschen. Auch fir kleinste Mikroorganismen ist die DNA
Trager der entscheidenden Informationen. Diese Tatsache war flir die wissenschaftlichen
Erkenntnisse der letzten Jahrzehnte von immenser Bedeutung. Letztlich wurden die meisten
Experimente und Untersuchungen an Mikroorganismen durchgefihrt und erst in einem
weiteren Schritt auf hohere Organismen (ibertragen. Erkenntnisse, die durch die Erforschung
eines Organismus gewonnen werden konnten, wurden auch auf andere Gattungen

angewandt.

Jedes Lebewesen besteht aus kleinsten Organisationseinheiten — den Zellen. Der Mensch ist
aus ungefahr 70 Billionen Zellen aufgebaut. Jede einzelne Zelle hat die gesamte
Erbinformation in Form der DNA gespeichert. In einfachsten Organismen erfiillen alle Zellen
die gleiche Aufgabe. Je komplexer ein Organismus aufgebaut ist, desto vielseitiger werden
die Aufgaben, die die Zellen ausfiihren miissen, damit der Organismus funktionieren kann.
Dabei ist es wesentlich, dass die Zellen miteinander in Kontakt sind und ihre Funktion
aufeinander abstimmen. Die Komplexitat dieses Regelwerks wird deutlich, wenn man
bedenkt, dass viele dieser Vorgange der Wissenschaft bis heute noch nicht vollstandig
bekannt sind.**

Die Struktur der DNA wurde 1953 von James Watson und Francis Crick erstmals beschrieben.
Es handelt sich dabei um ein fadenférmiges Molekiil, das aus vier verschiedenen
Nukleotiden aufgebaut ist. Jedes Nukleotid besteht aus einer Stickstoffbase, einer
Desoxyribose und einer Phosphatgruppe. Bei den Basen handelt es sich entweder um Adenin
(A), Guanin (G), Cytosin (C) oder Thymin (T). Erstere gehoren zur Klasse der Purine, wahrend

letztere zu den Pyrimidinen zahlen.

L vgl. Lohninger, 2007, S. 28f
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Die Mononukleotide sind durch Phosphodiesterbindungen miteinander verbunden. Das
entspricht der Kettenform des DNA-Einzelstranges. Watson und Crick haben jedoch
herausgefunden, dass die DNA nicht als Einzelstrang, sondern in Form einer Doppelhelix in
der Zelle vorliegt. Das bedeutet, dass zwei antiparallele Strange einander gegentiberliegen
und durch Wasserstoffbriickenbindungen zwischen den komplementaren Basenpaarungen
verbunden sind. Die helicale Struktur hat einerseits den Vorteil, dass die genetische
Information flexibel - meist in B-Form - verpackt werden kann und andererseits einen

exakten Replikationsmechanismus ermoglicht.
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Abbildung 1: Struktur der DNAZ

Grundlage der Weitergabe der genetischen Information ist die Replikation der DNA. Dieser
Vorgang verlangt eine identische Verdoppelung. Dafiir ist es notwendig, dass die Doppelhelix
von Topoisomerasen entspiralisiert und an der Replikationsgabel von Helicasen in ihre
Einzelstrange zerlegt wird. Erst dann kénnen die Enzyme, die fir die Replikation zustandig
sind, mit der Vervielfadltigung beginnen. Die freien Einzelstrange dienen als Matrix und
werden mit Nukleotiden aus dem Zellstoffwechsel aufgefiillt. Ein kurzer RNA-Primer mit
freiem OH-Ende dient dabei als Starthilfe. Ein Strang wird kontinuierlich, der andere
diskontinuierlich immer vom 5‘- zum 3‘-Ende befiillt. Die Replikation am kontinuierlichen

Strang verlauft vom Replikationsursprung in Richtung 3‘-Ende, wobei die DNA-Ligase die

22 Knippers, 2006, S. 11
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Nukleotide zu einem neuen Strang verkniipft. Die Elongation am diskontinuierlichen Strang
lauft etwas komplizierter ab. Anders als bei der Synthese des kontinuierlichen Stranges
konnen nur kurze DNA-Stlicke gebildet werden, deren Lange vom jeweiligen Zelltyp abhangt.
Die sog. Okazaki-Fragmente werden von der Ligase zu einem zusammenhangenden Strang
verbunden. Um die Fragmente an den bereits vorhandenen Strang zu binden, sind Primer
notwendig, die aus RNA-Oligonukleotiden bestehen und von der DNA-Polymerase a gebildet

werden.

Einzelstrangbindungsproteine
(Einzelstrangstabilisierung)

Leitstrang

DNA-Polymerase .
(DNA-Synthese)

Helicasen
(Offnen)

Topoisomerase
(Entspriralisierung)

_ Primase —  OkAzakI-Fragment
(Primer-Synthese)

DNA-Matrize

Folgestrang

DNA-Ligase
(Fragmentverbindung)

Wanderungsrichtung der Replikationsgabel

Abbildung 2: Replikationsgabel23

Beim Menschen beginnt die Replikation an ca. 25.000 Stellen der DNA gleichzeitig. So
entstehen Kopien der genetischen Information, die als Bau- und Funktionsplan fir neue
Zellen dienen.?

Nach der Replikation der DNA muss die genetische Information im Zuge der Genexpression
weiter umgesetzt werden. Da die DNA-Menge — bei héheren Organismen - im Verhaltnis zur
GrolRe einer Zelle enorm ist, muss ein hohes Ordnungsprinzip existieren, um die genetische
Information auf kleinem Raum verpacken zu kénnen. Der groRte Teil der Erbinformation
liegt im Inneren des Zellkerns, verbunden mit Histon- und Nicht-Histon-Proteinen, vor.

Diesen DNA-Proteinkomplex nennt man Chromatin. Die Erbinformation des haploiden

% Probst, 2004, S. 206
# vgl. Lohninger, 2007, S. 33
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menschlichen Genoms besteht aus 3,4 x 109 Basenpaaren (bp) und ist auf 23 unterschiedlich
lange Chromosomen aufgeteilt.25
EH
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Abbildung 3: Die Kondensierung der DNA im Zellkern®®

Die Proteinbiosynthese erfolgt jedoch nicht im Zellkern, sondern im Zytoplasma. Da die DNA
den Zellkern nicht verldsst, muss eine Kopie der wichtigsten Informationen angefertigt
werden, die ins Zytoplasma transferiert werden kann.

In einem ersten Schritt wird die Desoxyribonukleinsdure (DNA) in die Ribonukleinsaure (RNA)
Ubersetzt. Dabei handelt es sich um ein einstrangiges Makromolekiil, das im Gegensatz zur
DNA die Ribose als Zucker und die Base Uracil anstelle von Thymin enthélt. Es wird jedoch
nicht die gesamte DNA, sondern nur jene Bereiche in die sog. messanger RNA (mRNA)
umgeschrieben, die fiir ein bestimmtes Genprodukt codieren. Diese Strukturelemente sind
fir das RNA-Polymerase-Holoenzym durch einen Promotor und ein Terminationssignal
gekennzeichnet und werden komplementar zum Matrixstrang transkribiert. Die Elongation

der mRNA erfolgt in 5- 3" Richtung und wird von der RNA-Polymerase vorangetrieben.

2 ygl. Murken/ Grimm/ Holinski-Feder, 2006, S. 128
8 Murken/ Grimm/ Holinski-Feder, 2006, S. 129
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Intramolekular komplementdre Basenpaare im RNA-Transkript fihren zu einer sog.
Haarnadelstruktur und beenden die Transkription. Die im Zellkern entstandenen mRNA-
Fragmente sind jedoch wesentlich groBer als jene im Zytoplasma. Es bedarf daher einer
Korrektur, die man Processing und Splicing nennt. Unmittelbar nach Beginn der
Transkription wird an das 5°-Ende ein 7-Methyl-Guanosin als Cap geheftet, damit eine
Fixierung an das Ribosom moglich wird. Am 3°-OH-Ende wird zum Schutz vor
zytoplasmatischen Enzymen ein sog. Poly-A-Schwanz, der aus ,100 — 200 As“’ besteht,
angeheftet. Die Lange des Transkripts wird durch Spleien angepasst. Dabei werden nicht-
kodierende Bereiche — sog. Introns — entfernt und die kodierenden Bereiche wieder
zusammengefiigt.

Die Nukleotidsequenzen der korrigierten mMRNA missen im nachsten Schritt in
Aminosauresequenzen der Proteine umgesetzt werden. Dieser Vorgang wird als Translation
bezeichnet. Wichtige Komponenten der Translation sind die transfer-RNA (tRNA) und
Ribosmen, die aus der ribosomalen-RNA (rRNA) und Proteinen bestehen. Die tRNA ist ,aus
75-90 Nukleotiden aufgebaut”28 und bildet Wasserstoffbriickenbindungen zwischen
komplementaren Basenpaarungen aus, was eine Kleeblattstruktur zur Folge hat. Die mittlere
Schleife der tRNA ist durch ein Basentriplett gekennzeichnet, das als Anticodon bezeichnet
wird. Das Anticodon dient dem Ablesen der Basensequenzen der mRNA und ist
komplementar zu dem Triplett, das filir die entsprechende Aminosdure auf der mRNA

codiert.

27 Janning/Knust, 2008, S. 168
28 Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 34
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Abbildung 4: Modell der transfer-RNA®

Drei aufeinanderfolgende Basen in der DNA bzw. RNA stehen immer fiir eine Aminosaure im
Protein und werden als Codon bezeichnet. So stehen beispielsweise die Basen G-T-A fir die
Aminosaure Valin, wahrend G-C-A fir Alanin codiert. Die Zuordnung eines Basentripletts der
DNA zu einer bestimmten Aminosdure wird als genetischer Code bezeichnet. Aus der
Tatsache, dass es vier Stickstoffbasen gibt, die jeweils zu einem Triplett kombiniert werden,
resultieren 64 Kombinationsmoglichkeiten flir 20 Aminosauren. Da die meisten Aminosaduren
durch mehrere Basentripletts codiert werden, spricht man von einem degenerierten Code.
Ausgenommen sind nur die Aminosauren Tryptophan und Methionin, die nur durch einen
spezifischen Code reprasentiert werden.

Der genetische Code , ist fiir alle bekannten Lebewesen giiltig“*°

. Besonderheiten sind, dass
die Aminosaure Methionin, die durch das Basentriplett AUG codiert wird, als Startcodon
dient, wahrend die Codone UAA, UGA und UAG das Ende der Translation signalisieren.

Da es liber 60 verschiedene Codons gibt, muss es fiir jedes Codon mindestens eine

entsprechende t-RNA-Art geben, um jeder tRNA eine Aminosaure zuordnen zu kénnen.

2 Wiley, 2006, online
% |_ohninger, 2007, S. 35
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Abbildung 5: Code-Sonne™

Damit die Translation gestartet werden kann, sind neben der tRNA Ribosomen und
Initiationsfaktoren notwendig. Ribosomen sind aus einer kleinen und einer groRen
Untereinheit zusammengesetzt. Die kleine Untereinheit bindet an der Shine-Dalgarno-
Sequenz an der mRNA. Diese Sequenz befindet sich unmittelbar stromaufwarts vom
Startcodon AUG und ist eine wichtige Erkennungsstelle fir die kleine ribosomale
Untereinheit. Das Startcodon AUG steht fiir die Aminosdure Methionin und ist bei
Prokaryonten als Formylmethionin modifiziert, damit die Verlangerung des Proteins nur in
eine Richtung ablaufen kann. Nach der Vereinigung zwischen tRNA, mRNA und der kleinen

ribosomalen Untereinheit, bindet die groBe Untereinheit und die Translation kann beginnen.

# Janning/Knust, 2008, S. 180
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Abbildung 6: Initiation der Translation®

Die Elongation des Polypeptids erfolgt in drei Reaktionsschritten, die sich zyklisch
wiederholen. Dafiir sind die Elongationsfaktoren EF-Tu, EF-Ts und EF-G notwendig. Sobald
der durch die Bindung eines GTPs aktivierte Elongationsfaktor EF-Tu an der Aminoacyl-tRNA
gebunden hat, wird die Aminoacyl-tRNA an der freien A-Stelle des Ribosoms platziert. Durch
Hydrolyse des an den Elongationsfaktor gebundenen GTPs wird Energie frei, die in eine
stabile Bindung an der A-Stelle umgesetzt wird. Dabei wird der Elongationsfaktor EF-Tu
durch Abgabe eines Phosphats deaktiviert. Die Aminosaure bzw. Polypeptidkette, die an der
Peptidyl-tRNA in der P-Position der groRen ribosomalen Untereinheit hangt, wird (iber eine
Peptidbindung mit der Carboxylgruppe der zuletzt eingebauten Aminosaure verbunden. Der

Peptidyltransfer wird von der Peptidyltransferase katalysiert. Im nachsten Schritt riickt das

% Janning/Knust, 2008, S. 183
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Ribosom inklusive der Peptidyl-tRNA auf der mRNA um ein Basentriplett Richtung 3"-Ende
weiter. Fir diesen Schritt wird der Elongationsfaktor EF-G bendétigt. Die entladene tRNA wird
dabei von der P-Stelle freigesetzt, in die sog. E-Stelle, die fiir Exit steht, verschoben und
abgegeben. Die Peptidyl-tRNA wird von der A- in die P-Stelle weitergeschoben und die A-
Position kann wiederum durch eine Aminoacyl-tRNA besetzt werden. Durch die
Wiederholung des Elongationszyklus wird die Polypeptidkette immer um eine Aminosaure

verlangert.

Aminoacyl tRNA EF1B -
' CEF1B

Polypeptide chain

ribosome ribosome

Abbildung 7: Elongation der Translation®

Die Polypeptidkette wachst solange, bis eines der drei Terminationscodone in der A-Stelle
des Ribosoms auftritt. Da diese Codone von keiner tRNA erkannt werden, kann die
Elongation nicht fortgesetzt werden. Die Terminationscodone werden jedoch von den
Terminationsfaktoren RF1 und RF2 erkannt. Sobald einer dieser beiden an der freien A-
Position bindet, wird die Polypeptidkette von der tRNA in der P-Stelle abgespalten und der

Translationskomplex zerfdllt. Die Polypeptidketten konnen in der Reihenfolge der

3 Medical Genetics Section, online
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Aminosauren und der Anzahl an Polypeptiden sehr stark variieren. Dabei ist es wichtig zu
bedenken, dass die spezifische Reihenfolge und die Anzahl der Aminosduren fir das
jeweilige Protein bestimmend sind. ,Die Aminosduresequenz eines Proteins erlaubt

Riickschliisse auf seine dreidimensionale Struktur und seine Funktion, seine Lokalisation

innerhalb der Zelle und seine Evolution.“3*

P
NI

s
eﬂ« chromosomes

- ----- genes

Genes contain
instructions
for making
proteins

Proteins act alone
or in complexes to
perform many cellular

functions

From Genes to Proteins

Abbildung 8: Vom Gen zum Protein®

Proteine sind informationstragende Makromolekiile, die aus einer charakteristischen
Abfolge informationstragender Untereinheiten bestehen.*® Der DNA-Abschnitt, der ein
solches funktionelles Produkt kodiert, wird als Gen bezeichnet. ,,Zwischen 35.000 und 45.000

Genel/37

enthalten die Informationen, die erforderlich sind, damit aus einer befruchteten
Eizelle ein Mensch entstehen kann und alle wichtigen Vorgange im Korper ablaufen kdnnen.
Dabei ist eine kontrollierte und vor allem auch koordinierte Informationsiibertragung vom
inneren der Zelle an die jeweiligen Wirkungsorte notwendig.

In den letzten Jahren und Jahrzehnten wurden viele Gene identifiziert, die — wenn sie vom

Wildtyp abweichen — fir Erkrankungen verantwortlich sind. Im Normalzustand erfiillen diese

Gene wichtige Funktionen im Korper, die auf Grund von Mutationen beeintrachtigt werden.

* Nelson/Cox, 2001, S. 153

% Chen, online

% vgl. Nelson/Cox, 2001, S. 74
%" Lohninger, 2007, S. 36
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Obwohl die DNA durch die genetische Replikation nahezu perfekt kopiert wird, kommt es
dennoch zu vereinzelten — ,ungeféhr ein Fehler pro 10.000 verkniipften Aminosdureresten a8
— Verdanderungen der genetischen Information. Da die Zellen ein sehr effektives
enzymatisches Reparatursystem besitzen, dass u.a. den neusynthetisierten DNA-Strang auf
Fehler in der Basenabfolge Uberpriift und fehlende oder falsch duplizierte durch richtige
Basen ersetzt, kann ein GrofRteil der stabilen Mutationen vermieden werden. Dennoch
kommt es auch bei hoch entwickelten Species wie den Menschen zu Mutationen, die nicht
repariert werden und Auswirkungen auf die Gesundheit haben. Neben der Replikation
konnen auch bei der Meiose und dem Reparaturmechanismus Fehler unterlaufen. Nach Art
der Veranderung kénnen Mutationen in drei Gruppen unterteilt werden. Veranderungen der
Chromosomenzahl werden als Genommutation bezeichnet, Veranderungen der
Chromosomenstruktur als Chromosomenmutation und kleine, molekulare Anderungen, wie
das oben erwahnte Beispiel der falsch eingebauten Base, nennt man Genmutation.

Die Haufigkeit von Mutationen hangt jedoch nicht nur von der richtigen Umsetzung der
genetischen Information ab, sondern wird auch von dufleren Einfliissen, wie Strahlen oder
chemischen Stoffen, beglnstigt. Grund dafir ist, dass das korpereigene DNA-
Reparatursystem auf diese zusatzliche Belastung nicht vorbereitet ist. >

Zum besseren Verstandnis dieser Problematik soll abschlieRend erwahnt werden, dass jedes
200. neugeborene Kind Trager  einer numerischen oder  strukturellen
Chromosomenaberration ist. Dazu kommen noch jene — besonders kleinen Veranderungen,

die mikroskopisch nicht nachweisbar sind und daher eine groRe Dunkelziffer darstellen.*

%8 Nelson/Cox, 2001, S. 199
% vgl. Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 99
“0 vgl. Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 99
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3. Rechtliche Aspekte

3.1. Geschichtliche Entwicklung des Biotechnologierechts

Im Jahr 1975 kamen Wissenschaftler aus der ganzen Welt in Asilomar im US-Bundesstaat
Kalifornien zusammen, um Uber Risiken, die mit der Biotechnologie verbunden sind, zu
diskutieren und Losungsansatze fir eine kiinftige Regulierung zu entwickeln. Diese
Konferenz bildete sowohl fiir die USA als auch die EG den Startschuss fir eine intensive
Beschaftigung mit den gen- und biotechnologischen Fortschritten auf internationaler
Ebene.*

Die folgende Entwicklung des gemeinschaftlichen Biotechnologierechts lasst sich auf Basis
der Strategiepapiere und Rechtsakte in vier Phasen gliedern. In der ersten Phase von 1978
bis 1985 stand zunichst aufgrund der technologischen Uberlegenheit Japans und der USA
die Verbesserung der internationalen Wettbewerbs- und Konkurrenzfahigkeit des
gemeinschaftlichen Biotechnologiesektors im Vordergrund. Verbindliche
gemeinschaftsrechtliche Regelungen wurden jedoch kaum erlassen. So miindete ein von der
Europadischen Kommission erarbeiteter Vorschlag zur Festlegung von SicherheitsmaBnahmen
gegen hypothetische Gefahren beim Umgang mit neukombinierter DNA im Jahr 1982
lediglich in eine Empfehlung des Rates.*

In der zweiten Phase von 1986 bis 1990 bemihte man sich um einen
gemeinschaftsrechtlichen Sicherheitsrahmen fiir den Gesundheits- und Umweltschutz mit
hochst moéglichem Schutzniveau. In dieser Phase trat die Risikokontrolle gegeniiber dem
Forderaspekt deutlich in den Vordergrund. Das diesbezligliche Strategiepapier der
Kommission aus dem Jahr 1986 bildete vier Jahre spater die Grundlage fiir die Ausarbeitung
und Verabschiedung der System- und Freisetzungsrichtlinie.**

Wahrend die Systemrichtlinie (SRL) den Umgang mit gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen (GVM) in von der Umwelt angeschlossenen Systemen regelt, geht es bei
der Freisetzungsrichtline (FRL) um das absichtliche Freisetzen von gentechnisch veranderten

Organismen (GVO) als Produkte oder Teile von Produkten. Beide Richtlinien stehen in

*vgl. Reichel, 2005, S. 23f
*2 vgl. Lohninger, 2007, S. 239ff
* vgl. Schenek, 1995, S. 63
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Zusammenhang mit der Arbeitnehmerschutzrichtlinie (ASRL), die die Gewahrleistung des
Arbeitnehmerschutzes vor einer Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe normiert.**

Die dritte Phase erstreckte sich von 1991 bis 1998 und legte den Schwerpunkt auf den
Ausgleich zwischen industrie- und umweltschutzpolitischen Zielen. Nachdem in der zweiten
Phase ein horizontales Regelungsgefiige erlassen wurde, waren die nunmehrigen
legistischen Bestrebungen auf einen produktorientierten, vertikalen Ansatz ausgerichtet. Im
Vordergrund stand dabei die Schaffung eines Binnenmarktes fir biotechnologische Produkte
und der damit verbundenen Schaffung gemeinschaftsweiter, vereinheitlichter
Produktzulassungsverfahren. Um die damit zusammenhdngenden ethischen Fragen
aufarbeiten zu kénnen, setzte die Kommission zahlreiche Expertengruppen ein, die auf die
Akzeptanzférderung der Biotechnologie in der Gemeinschaft abzielten.*

Den Beginn der vierten Phase bildete die im Jahre 1999 in Luxemburg abgehaltene
Ratstagung mit dem De-facto-Moratorium fir die Zulassung gentechnisch verdanderter
Produkte zum Inverkehrbringen. Die bislang geltenden Bestimmungen erméglichten eine zu
rasche Einfihrung von GVO, wobei die Prinzipien der Nachhaltigkeit sowie des Gesundheits-
und Umweltschutzes nicht ausreichend Beriicksichtigung fanden. Somit kam es zur
Neuerlassung der FRL im Jahre 2001 und der Einfihrung strengerer Normen betreffend
Risikobewertung, Risikomanagement, Monitoring und Kennzeichnung. Zwei Jahre spater
wurden die Regelungen durch die Lebens- und Futtermittelverordnung (LuFVO) und die
Riickverfolgbarkeits- und Kennzeichnungsverordnung (RukKVO) neuerlich verscharft. Im Juli
2003 erlieB die Kommission zusatzlich zu den Verordnungen eine Empfehlung mit Leitlinien
einzelstaatlicher Vorgehensweisen fiir die Koexistenz gentechnisch veranderter,
konventioneller und 6kologischer Kulturen. Da sich diese Regelungen auch auf Drittstaaten
erstrecken, leiteten die USA, Kanada und Argentinien ein Verfahren vor der WTO zur
Aufhebung des Moratoriums ein. Dieser Druck veranlasste die Kommission das

Zulassungsverfahren im Mai 2004 wieder aufzuheben.*®

* vgl. Lohninger, 2007, S. 241
*®vgl. Schenek, 1995, S. 64f
*® vgl. Lohninger, 2007, S. 243ff
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3.2. Grundrechte mit Bedeutung fiir die Biotechnologie

Die moderne Medizin und Biotechnologie haben Maodglichkeiten und Gefdahrdungen
geschaffen, deren Brisanz fiir die Menschheit nicht zu verkennen ist. Die verfassungs- wie
auch volkerrechtlichen Aspekte der Biotechnologie sind so vielfaltig, wie der Begriff der
Biotechnologie selbst. Das Recht wird vor die Frage gestellt, wie man die Chancen der
Biotechnologie nutzen kann, ohne dass die damit verbundenen Risiken ein
gesellschaftsertragliches Mal3 Gberschreiten. Es geht dabei um das Verhaltnis von Freiheit
und Schutz. Dadurch werden, wie kaum anderswo, existentielle Rechtspositionen - vor allem
Grundrechtspositionen - in unterschiedlicher Weise betroffen, wobei diese teilweise in

einem Spannungsverhaltnis zueinander stehen.”’

Das Osterreichische Bundesverfassungsrecht enthdlt zahlreiche grundrechtliche
Gewabhrleistungen, jedoch keinen systematisch geschlossenen Grundrechtskatalog.
Grundrechte finden sich verstreut in Texten und Quellen innerhalb und aufRerhalb des B-VG,
mit teils staatlicher, teils vélkerrechtlicher Herkunft. Aufgrund dieser Zersplitterung ergibt
sich ein heterogenes, komplexes und unubersichtliches Bild. Zwei relativ geschlossene
Kataloge enthalten das StGG 1867 (Staatsgrundgesetz Uber die allgemeinen Rechte der
Staatsbirger) und die EMRK (Europdischen Menschenrechtskonvention) samt
Zusatzprotokollen, die als formelles und unmittelbar anwendbares Bundesverfassungsrecht
gilt. Im Verhaltnis der EMRK zu innerstaatlichen Normen gilt das Gunstigkeitsprinzip, womit

eine fir den Grundrechtstriager giinstigere innerstaatliche Regelung der EMRK vorgeht.*®

Grundrechte werden ganz allgemein als verfassungsgesetzlich gewahrleistete, subjektive
Rechte definiert. Entsprechend den Grundrechtstheorien sind sie grundsatzlich als
Abwehrrechte gegeniiber dem Staat zu verstehen. Die Judikatur verwendet die Grundrechte
auch als Prinzipien. Regelungen, die Grundrechte berlihren, hat der Gesetzgeber mit
einschlagigen Grundrechten abzuwdigen. Dieses Gebot wird auch als Grundsatz der

VerhaltnismalRigkeit bezeichnet. Dieses Grundrechtsverstandnis bedeutet, dass der Staat

*"vgl. Schlag, 1992, S. 50f
*®vgl. Funk, 2004, S. 4f
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auch durch sein positives Tun fiir den Schutz der Austibbarkeit der Grundrechte zu sorgen

hat.*

Bei den Grundrechten ist zwischen ,Staatsbiirgerrechten“ und ,Jedermannsrechten” zu
unterscheiden. Wadhrend erstere wie beispielsweise der Gleichheitsgrundsatz nur
Staatsburgern bzw. aufgrund des im Gemeinschaftsrecht normierten
Diskriminierungsverbotes nur Unionsbirgern gewahrleistet werden, kommen letztere wie

das Recht auf personliche Freiheit allen Menschen zu.°

Grundrechte schiitzen vorwiegend gegen Eingriffe des Staates in die Freiheit der Blrger,
wobei unter Eingriff jeder staatliche Akt - Gesetz, Verordnung, gerichtliche Entscheidung - zu
verstehen ist, der den Schutzbereich des Grundrechtstragers beriihrt. Nicht jeder Eingriff ist
per se eine Grundrechtsverletzung. Entscheidend ist vielmehr, ob der jeweilige Eingriff
verfassungsmaRig oder verfassungswidrig erfolgt ist. Der Eingriff durch ein Gesetz kann
durchaus gerechtfertigt sein, wenn er im offentlichen Interesse und verhaltnismaRig erfolgt.
Eine entsprechende Priifung hat immer im Einzelfall zu erfolgen, allgemeine Aussagen
kénnen nicht getroffen werden. Der zentrale Gehalt der Grundrechte liegt jedenfalls in der

Bindung des Gesetzgebers.>

Grundrechte entfalten nicht nur im Verhaltnis zwischen dem Staat und seinen Biirgern eine
Wirkung, sondern sie wirken auch auf Rechtsbeziehungen von Privatpersonen. In diesem Fall
spricht man von der mittelbaren Drittwirkung der Grundrechte. Der Gesetzgeber hat
Rechtspositionen von Privaten abzugrenzen und gleichzeitig ihre effektive Auslibbarkeit zu

schiitzen. In diesem Sinne kommt allen Grundrechten eine mittelbare Drittwirkung zu.>?

In der Folge werden jene national, europarechtlich oder volkerrechtlich verankerten

Grundrechte behandelt, die durch die Biotechnologie besonders betroffen sind.

“vgl. Ohlinger, 2003, S. 295, RZ 691ff
% ygl. Ohlinger, 2003, S. 300, RZ 702
> vgl. Ohlinger, 2003, 303, RZ 707

*2 ygl. Ohlinger, 2003, S. 318, RZ 741
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3.2.1. Grundrechte der 6sterreichischen Verfassung

e Recht auf Leben (Art 85 B-VG, Art 2 EMRK)

Artikel 2 Abs 1 EMRK schiitzt das Recht jedes Menschen auf das Leben und normiert, dass
eine absichtliche Tétung nicht vorgenommen werden darf. Die in Art 2 vorgesehene
Ausnahme fiir die Todesstrafe wird durch Art 85 B-VG und das 6.ZP-MRK Uber die
Abschaffung der Todesstrafe ausgeschlossen. Der VfGH hat mit dem Erkenntnis zur
Fristenlosung (VfSlg 7400/1974) verneint, dass sich dieser Artikel auch auf das ungeborene
menschliche Leben erstreckt. Aus Art 2 EMRK lasst sich eine positive Schutzpflicht des
Staates ableiten. Dies bedeutet, dass der Staat praventive Mallnahmen zum Schutz von
Personen vorzunehmen hat, deren Leben gefdhrdet werden kénnte. Der Staat ist aufgrund
von Art 2 EMRK weiters dazu verpflichte,t offizielle Untersuchungen durchzufiihren, wenn
Menschen durch Gewalt ums Leben gekommen sind.

Das Grundrecht auf Leben ist im Bereich der pranatalen genetischen Diagnostik, aber auch
im Zusammenhang mit reproduktivem bzw. therapeutischem Klonen von grundsatzlicher

Bedeutung.

e Verbot von Folter und unmenschlicher oder erniedrigender Strafe oder Behandlung
(Art 3 EMRK)

Dieses Recht schiitzt die physische und psychische Integritdt von Menschen gegeniiber dem
Staat. Die Menschenwiirde ist kein in der Osterreichischen Bundesverfassung explizit
verankertes Grundrecht. Dennoch hat der VfGH den Grundsatz der Menschenwiirde als
allgemeinen Wertungsgrundsatz der Osterreichischen Rechtsordnung anerkannt (VfSlg
13.635/1993). Demnach darf kein Mensch jemals als bloRes Mittel zum Zweck betrachtet
und behandelt werden.

Art 3 EMRK ist mit den Termini "erniedrigend, unmenschlich oder Folter" dreistufig
aufgebaut, wobei eine klare Abgrenzung zwischen den einzelnen Stufen nicht getroffen
werden kann. Eine Behandlung ist erniedrigend, wenn eine die Menschenwiirde grobliche
Missachtung des Betroffenen als Person zum Ausdruck kommt. Eine erkennbare

Differenzierung zwischen unmenschlicher und erniedrigender Behandlung wurde bis dato
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vom VfGH nicht vorgenommen. Ob ein Verhalten unmenschlich oder erniedrigend ist, hangt
immer auch von den Umstanden des Einzelfalls ab. Unmenschlichkeit ist gegeben, wenn zu
den Merkmalen der Erniedrigung absichtlich heftige korperliche und seelische Schmerzen
herbeigefihrt werden. Folter stellt somit eine nochmals gesteigerte Form der

Unmenschlichkeit dar.>®

e Gleichheitssatz (Art 7 Abs 1 B-VG, Art 2 StGG, Art 14 EMRK)

Nach diesen Bestimmungen sind ausschlieflich  Staats- bzw. Unionsbirger
Grundrechtstrager, wobei auch inldandischen juristischen Personen der Schutz zugutekommt,
sofern es sich um Merkmale handelt, die fiir diese in Betracht kommen. Das in der EMRK
enthaltene Diskriminierungsverbot bezieht sich ausschlieBlich auf in der EMRK
gewahrleistete Rechte. Es fordert eine Gewahrleistung dieser Rechte fiir jedermann ohne
Riicksicht auf Geschlecht, Rasse, Hautfarbe, Sprache, Religion, politische Anschauung oder
soziale Herkunft. Von einer diskriminierenden Behandlung ist dann auszugehen, wenn sie
weder durch ein legitimes Ziel gerechtfertigt ist, noch ein verninftiges Verhéltnis zwischen
den Mitteln und Zielen besteht. Der Gleichheitssatz verbietet es dem Gesetzgeber, andere
als sachlich begriindbare Differenzierungen vorzunehmen. Demnach darf weder Gleiches
ungleich behandelt werden, noch ist es zuldssig, Ungleiches unsachlicherweise gleich zu
behandeln. Auf das Verhaltnis zwischen Privaten hat der Gleichheitssatz keine allgemeine
Gultigkeit, da hier die Privatautonomie zentral ist, die im Grunde jedoch gleichheitsfeindlich
ist.t In Form von einfachen Gesetzen kann eine Gleichbehandlung bzw. ein

Diskriminierungsverbot auch auf gesellschaftliche Verhltnisse angeordnet werden.>*

e Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens (Art 8 EMRK)

Dieses Recht soll jedem einzelnen seinen privaten Bereich sichern. Es gewahrleistet einen
umfassenden Schutz der unmittelbaren Personlichkeitssphare. Inkludiert sind jedenfalls auch
zentrale Grundsatze der medizinischen Ethik wie das Autonomieprinzip, das Firsorgeprinzip

oder das Recht auf informationelle Selbstbestimmung.

>3 vgl. Tretter, 2001, S. 16f
> vgl. Ohlinger, 2003, S. 326ff
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Der Begriff des Familienlebens umfasst alle durch Blutsverwandtschaft, EheschlieBung oder
Adoption verbundenen Familienmitglieder, die zusammenleben bzw. zwischen denen ein
Abhangigkeitsverhaltnis besteht. Erfasst sind auch de-facto-Familien, die zwar
zusammenleben, jedoch nicht verheiratet sind. Der Staat ist nicht nur gezwungen,
willkiirliche Eingriffe zu unterlassen, es konnen sich aus dem Gebot der Achtung des Privat-
und Familienlebens auch positive Pflichten ergeben. Die gesetzliche Beschrankung der
zulassigen Methoden der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung fallt beispielsweise in den
Schutzbereich dieses Grundsatzes. Die Eingriffe in das Grundrecht, die in den Verboten und
Schranken des FMedG liegen, haben der Priifung am Gesetzesvorbehalt in Art 8 Abs 2

standzuhalten.

e Recht der EheschlieBung und Familiengriindung (Art 12 EMRK)

Anknupfungspunkt fiir dieses Grundrecht ist das Konzept der Ehe zwischen Mann und Frau.
Der VfGH sieht das Recht der EheschlieBung mit der Heirat konsumiert und das Recht auf
Familiengriindung als Recht eines Ehepaares, Kinder zu haben. Einschrankungen, die den
Anforderungen von Art 8 EMRK gentigen, verstolRen in der Regel auch nicht gegen diesen
Grundsatz. Die Auslibung darf jedenfalls nicht ganzlich ausgeschlossen werden, ebenso
wenig dirfen diskriminierende Schranken gezogen werden. Das generelle Verbot kiinstlicher

Insemination oder IVF ware daher auch nach diesem Grundrecht unzulassig.

e Freiheit der Wissenschaft (Art 17 StGG)

Von der Freiheit der Wissenschaft werden zwei Tatbestiande erfasst. Einerseits geht es um
die Freiheit der Forschung, andererseits um die Freiheit der Lehre. Unter Forschung wird die
Befugnis verstanden, wissenschaftliche Untersuchungen vorzunehmen, Ergebnisse
aufzuzeichnen und zu veroéffentlichen. Wissenschaftliche Forschung zielt auf Gewinnung
wissenschaftlicher Aussagen im Wege der Erkenntnis, also nach objektiven, sachlichen und
nachpriifbaren Gesichtspunkten. Methodische Standards missen demnach eingehalten
werden.

Die Freiheit der Wissenschaft ist ein Grundrecht ohne Gesetzesvorbehalt. Dennoch bestehen
immanente Schranken. Dem Gesetzgeber sind jedenfalls intentionale Eingriffe verwehrt, d.h.
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es diirfen keine Gesetze erlassen werden, die im Ziel die Einengung dieser Freiheit bedeuten.
Eingriffe sind jedoch moglich, sofern ein 6ffentliches Interesse am Schutz eines anderen

Rechtsgutes vorliegt.

e Grundrecht auf Datenschutz (§ 1 DSG, Art 8 EMRK)

Dieses in § 1 Datenschutzgesetz (DSG) festgeschriebene Grundrecht gewahrleistet sowohl
natirlichen als auch juristischen Personen einen Anspruch auf Geheimhaltung der sie
betreffenden personenbezogenen Daten, soweit ein schutzwiirdiges Interesse daran
besteht. Abgeleitet aus dem Recht auf Achtung des Privatlebens bietet Art 8 EMRK einen
vergleichbaren Rechtsschutz. Das Grundrecht auf Datenschutz gilt auch fir die
Rechtsbeziehungen Privater untereinander. Vom Schutzbereich erfasst sind alle
personenbezogenen Daten, einschlieBlich geschaftlicher und beruflicher Informationen.
Werden Daten automationsunterstiitzt verarbeitet, haben die Betroffenen das Recht auf
Auskunft, wer die Daten ermittelt, verarbeitet und verwendet. Bei Daten, die unrichtig sind,
besteht ein Recht auf Richtigstellung. Wurden Daten unzulassiger Weise ermittelt, kann der

Betroffene die Léschung der Daten fordern.>

3.2.2. Die EU-Charta der Grundrechte

3.2.2.1. Geltungsbereich

Bis zum Vertrag von Lissabon enthielten weder die Griindungsvertrdge, noch das ihnen
folgende primare und sekundare Gemeinschaftsrecht einen eigenen Grundrechtskatalog.
Der EuGH betrachtete jedoch schon bisher die Grundrechte so, wie sie sich aus den
Verfassungstraditionen der Mitgliedstaaten ergeben und in der EMRK dokumentiert sind, als

ungeschriebene Bestandteile des primdren Gemeinschaftsrechts.®

Mit dem Inkrafttreten des neuen Reformvertrags von Lissabon am 1. Dezember 2009 hat die
EU einen modernen Grundrechtstext - die EU-Charta der Grundrechte - erhalten, der

grundsétzlich in allen EU-Mitgliedstaaten und somit auch in Osterreich rechtlich unmittelbar

> vgl. Tretter, 2001, S. 25f
% vgl. Manhart/Maurer, 2005, S. 160f
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verbindlich ist. Ausnahmen bestehen lediglich fiir Polen, GroBbritannien und Tschechien. Die
Charta tragt jedenfalls zur Transparenz des europdischen Grundrechtsschutzes bei, da sie in
einem einzigen Rechtstext Rechte festschreibt, die davor in verschiedenen volkerrechtlichen
und nationalen Rechtsinstrumenten zu finden waren. Inhaltlich umfasst die Charta sieben
Kapitel Uber die Wirde des Menschen, Freiheiten, Gleichheit, Solidaritat, Blirgerrechte,
justizielle Rechte und allgemeine Bestimmungen.

Zu den inhaltlich neuen Garantien zahlen primar jene, die auf Entwicklungen im Rahmen der
Medizin und Biologie antworten. Fiir Osterreich sind diese Schutzgiiter auf der Ebene
grundrechtlicher Verblirgungen neu, da es dem Menschenrechtsiibereinkommen zur
Biomedizin (MRB) bisher nicht beigetreten ist.

Zwischen der EMRK und der Charta der EU Grundrecht gilt das Glinstigkeitsprinzip (Art 53
der Charta). Danach geht die — im Einzelfall grundrechtsfreundlichere — glinstigere Regelung

VOf'.57

3.2.2.2. Maedizinisch relevante Inhalte der EU Grundrechte Charta

Unter das erste Kapitel der Grundrechtscharta fallen Bestimmungen zum Schutz der
Menschenwiirde (Art 1), zum Schutz des Rechts auf Leben (Art 2), des Rechts auf
Unversehrtheit (Art 3), ein Verbot von Folter und unmenschlicher oder erniedrigender Strafe

oder Behandlung (Art 4) und ein Verbot der Sklaverei und Zwangsarbeit (Art 5).

e Menschenwirde

Ob die in der Charta als eigener Tatbestand ausgewiesene Menschenwiirdegarantie
materiell Neues bringt, ist zu bezweifeln, da der Begriff unscharf und allgemein ist und sich
daher nur selten konkrete Handlungsempfehlungen ableiten lassen. Zudem ist zu beachten,
dass der Schutz der Wiirde ohnehin allen Grundrechten zugrunde liegt. Im Osterreichischen
Verfassungsrecht spricht alles dafiir, dass Eingriffen in die Wirde des Menschen durch
spezifische andere Einzelgrundrechte begegnet wird (insbesondere Art 3 und Art 8 EMRK).
Demnach waren bereits vor dem Inkrafttreten des Lissabon-Vertrags Eingriffe in die

Menschenwirde verfassungsrechtlich unzuldssig. Wenn Uberhaupt, andert sich lediglich

> vgl. Auswartiges Amt Deutschland, online
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etwas am Kreis der Grundrechtsadressaten, da sie ihre Bindungswirkung auf bisher nicht
ausdrucklich der Menschenwiirde verpflichtete Rechtstrager — wie beispielsweise die EU —

erstreckt.”®

e Recht auf Leben

Die allgemeinen Bestimmungen der EU-Charta legen gem Art 52 Abs 3 fest, dass die Rechte
der Charta den in der EMRK festgeschriebenen Vorschriften entsprechen und grundsatzlich
die gleiche Bedeutung und Tragweite haben. Obwohl die Verfasser der Charta den Text der
EMRK nicht wortlich Gbernehmen wollten, lag es ihnen dennoch fern, davon inhaltlich
abzuweichen. Es sind daher dieselben Fdlle umfasst wie von Art 2 EMRK bzw. die dazu
einschlagige Rechtsprechung von EGMR und EuGH. Nach der EMRK steht das Recht auf
Leben nur dem geborenen Menschen zu, nicht aber dem Embryo. Der gleiche Schutzbereich
ist daher auch bei der EU-Charta gegeben. Insgesamt wird das Recht auf Leben, wie es bisher

bereits in der EMRK festgeschrieben ist, inhaltlich nicht verandert.>

e Medizinrechtliche Garantien

Neues bringt die Charta dort, wo sie auf moderne Herausforderungen und kiinftige Gefahren
in Zusammenhang mit der Biotechnologie und Bioethik reagiert. In Art 3 — Recht auf
Unversehrtheit — werden Erfordernisse im Bereich der Medizin und Biologie festgeschrieben.
Art 3 Abs 2 1.Fall normiert das Einwilligungserfordernis, das frei sein muss, auf vorheriger
Aufklarung zu beruhen und den gesetzlich festgelegten Modalitdaten zu entsprechen hat. Im
osterreichischen Verfassungsrecht konnte dieses Gebot bisher aus Art 8 EMRK und dem
Gleichheitssatz abgeleitet werden.

In Art 3 Abs 2 2.Fall wird ein Verbot eugenischer Praktiken normiert. Das Verbot erfasst die
Moglichkeit, dass Selektionsprogramme organisiert und durchgefiihrt werden. Darunter
fallen beispielsweise Sterilisierungskampagnen oder erzwungene Schwangerschaften. Das
Eugenikverbot erfasst erst Mallnahmen ab einer gewissen Schwelle und hat insbesondere
staatlich veranlasste oder verordnete MaRnahmen vor Augen. Ausschliellich private Eugenik

fallt daher nicht unter den Anwendungsbereich. Zu Fragen der Praimplantationsdiagnostik

%8 vgl. Dujmovits, 2001, S. 72f
*° vgl. Dujmovits, 2001, S. 74f
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oder der eugenischen Indikation fiir den Schwangerschaftsabbruch ldsst sich demnach aus
Art 3 nichts gewinnen.

Nach Art 3 Abs 2 3.Fall darf weder der menschliche Kérper noch Teile davon zur Erzielung
von Gewinnen genutzt werden. Organspenden gegen Entgelt sind daher grundrechtlich
verpoént. Art 21 MRB war fiir Osterreich nicht verbindlich, enthielt jedoch bereits ein
entsprechendes Verbot.

SchlieBlich verbietet Art 3 Abs 2 4.Fall in Anlehnung an die MRB und ihr 1. Zusatzprotokoll
das reproduktive Klonen, also das Klonen menschlicher Lebewesen zu Zwecken der
Fortpflanzung. Eine Aussage zum therapeutischen Klonen, das der medizinischen Forschung
und Therapie dient, ist der Charta jedoch nicht zu entnehmen. Auf Verfassungsebene gab es

in Osterreich bisher kein ausdriickliches Verbot des therapeutischen Klonens.®

Festzuhalten ist, dass auch die Charta der EU-Grundrechte zahlreiche Zweifelsfragen zur
Biotechnologie und -ethik unbeantwortet ldsst. Ob an (berzadhligen Embryonen
Genforschung betrieben werden darf, die Abtreibung von genetisch defekten Embryonen
eine Selektion von Menschen bedeutet oder die Praimplantationsdiagnostik als Selektion
anzusehen ist, wenn genetisch defekte befruchtete Eizellen erst gar nicht in die Gebarmutter
einer Frau gelangen, sind nur einige Beispiele von heiklen Fallkonstellationen, fiir die die
Charta keine Losungen bietet und somit auf tatsachliche Herausforderungen unserer Zeit

nicht entsprechend reagiert.®*

Die im Vertrag von Lissabon verankerte und damit rechtsverbindliche Charta der EU-
Grundrechte hat ohne Zweifel einen bedeutenden symbolischen Wert, weil sie ein zentrales
Element einer Verfassung ist. Klare Antworten sind jedoch allzu oft dem politischen
Kompromiss geopfert worden. Dennoch ist festzuhalten, dass die Charta zumindest die
erreichten Standards des Grundrechtsschutzes in der Union enthdlt und diese sichtbar

macht.®

% ygl. Dujmovits, 2001, S. 77f
% vgl. Fisahn/Viotto, 2005, S. 19f
82 vgl. Manhart/Maurer, 2005, S. 171f
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3.2.3. Menschenrechtskonvention zur Biomedizin (MRB)

Das Ubereinkommen uber Menschenrechte und Biomedizin - auch
Menschenrechtskonvention zur Biomedizin (MRB) genannt — ist das am 4. April 1997 erzielte
Ergebnis einer Uber finf Jahre wahrenden Diskussionsperiode in den Gremien des
Europarates. Bisher ist die am 1. Dezember 1999 in Kraft getretene MRB von 19 Staaten
ratifiziert worden.

Die Weiterentwicklung der in der MRB festgelegten Grundsatze erfolgt (iber die
Ausarbeitung von Zusatzprotokollen. Bisher wurden drei Zusatzprotokolle erstellt. Wahrend
jenes lber das Verbot des Klonens menschlicher Lebewesen bereits in Kraft getreten ist,
wurden das Zusatzprotokoll betreffend die Transplantation von menschlichen Organen und
Geweben sowie jenes zur biomedizinischen Forschung noch nicht ratifiziert. Zusatzprotokolle
zur Humangenetik und tiber den Schutz menschlicher Embryonen und Féten befinden sich

im Stadium der Ausarbeitung.63

Mit dem ersten und einzigen volkerrechtlich Gber die Grenzen der EU hinaus geltenden und
verbindlichen Regelungswerk wurden Mindeststandards bzgl. der Anwendung von Medizin
und Biologie geschaffen. Maligebliche Grundsatze liegen in der Wahrung der Wiirde und
Identitdt des Menschen, des Schutzes der Integritdt jedes Menschen sowie des Vorrangs der

Interessen und des Wohls des Einzelnen gegentiber jenen der Gesellschaft und Wissenschaft.

Osterreich hat die MRB bis dato nicht ratifiziert. Kritiker lehnen vor allem die sprachlichen
Doppeldeutigkeiten, Unbestimmtheiten und die mangelnde Strenge der MRB ab. Dabei wird
jedoch vernachlassigt, dass der durch die MRB gewahrte Schutz in einigen Bereichen, wie
unter anderem dem Recht auf Auskunft (Art 10), bei pradiktiven Gentests (Art 12) oder der
Verwendung von Korpersubstanzen zu anderen Zwecken (Art 22), umfassender ist als der
von der Osterreichischen Rechtsordnung gewahrte und die Vorschriften der MRB lediglich

ein MindestmaR an Schutz gewihrleisten sollen.®*

Die MRB gliedert sich in 14 Kapitel mit mehr als 38 Artikeln. Inhaltlich regelt die MRB unter

anderem den Schutz der Patientenautonomie sowie gesundheitsbezogener Daten (Kapitel Il

% vgl. Lohninger, 2007, S. 207f
% vgl. Lohninger, 2007, S. 209f
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und 1l1), in Kapitel IV finden sich Normen zum menschlichen Genom, Kapitel V und VI regeln
die wissenschaftliche Forschung bzw. die Entnahme von Organen und Geweben von
lebenden Spendern zu Transplantationszwecken. Kapitel VII handelt vom Verbot finanziellen

Gewinns und der Verwendung menschlicher Kérperteile.

Der Schutz der Patientenautonomie und der notwendige Respekt vor der Menschenwiirde
sind im Grundsatz der informierten Einwilligung (informed consent) enthalten. Demnach
darf ein medizinischer Eingriff erst nach Aufklarung Giber Zweck, Art, Folgen, Risiken und
einer darauf basierenden freien Einwilligung durch den Patienten vorgenommen werden.
Dieser Grundsatz gilt jedoch grundsatzlich nicht in Notsituationen und wird fiir den Bereich
der medizinischen Forschung sowie bei der Organ- und Gewebeentnahme dadurch
eingeschrankt, dass bei Vorliegen gewisser Voraussetzungen fremdniitzige Forschung bzw.
Organ- und Gewebeentnahmen an einwilligungsunfahigen Personen filir zulassig erklart
werden. Auch an Personen mit schwerer psychischer Stérung dirfen medizinische Eingriffe
ohne Einwilligung vorgenommen werden, wenn ohne Behandlung ein ernster
gesundheitlicher Schaden drohen wiirde.®

Gesundheitsbezogene Daten werden geschiitzt, indem jeder Person das Recht auf Wahrung
der Privatsphare in Bezug auf vertrauensvolle Angaben Uber die eigene Gesundheit
eingerdaumt wird. Jeder Person soll es in Anlehnung an die EMRK damit gestattet sein, seinen
Gesundheitszustand geheim zu halten. Von den Informations- und Auskunftsrechten wird
auch das Recht auf Information sowie jenes auf Nichtinformation im Sinne eines bewusst
gewollten Nichtwissens umfasst.®®

Die rechtlichen Vorschriften tUber das menschliche Genom enthalten den Grundsatz der
Nichtdiskriminierung, das Verbot jeder Form der Ungleichbehandlung wegen des
genetischen Erbes und knlipfen somit auch an das in der EMRK festgeschriebene
Diskriminierungsverbot an. Positive Ungleichbehandlungen im Sinne der Herstellung von
Chancengleichheit, wie MalRnahmen zugunsten von Personen, die aufgrund des genetischen
Erbes benachteiligt sind, werden dadurch jedenfalls nicht untersagt. Zur Genanalyse legt die
MRB fest, dass solche Tests ausschlieBlich fir Gesundheitszwecke oder

gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung unter der Voraussetzung addquater

% vgl. Lohninger, 2007, S. 211f
% vgl. Lohninger, 2007, S. 212f
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Beratung vorgenommen werden diirfen. Unter der Uberschrift "Intervention in das
menschliche Genom" wird ein Verbot fiir die Keimbahntherapie statuiert. Ein Verbot besteht
insbesondere dann, wenn der Eingriff nicht nur die Verdnderung des Genoms des zu
Behandelnden, sondern auch seiner Nachkommen intendiert. Interventionen, die nicht auf
die Veranderung der Keimbahnzellen abzielen, sind daher vom Verbot nicht erfasst.®’

Das flinfte Kapitel normiert die Freiheit der wissenschaftlichen Forschung im Bereich der
Biologie und Medizin und legt genaue Bedingungen fir Forschungsvorhaben an
einwilligungsfahigen  Personen fest. Zur  Gewahrleistung des  Schutzes an
einwilligungsunfahigen Personen wird zwischen eigenniitziger und fremdnitziger Forschung
unterschieden. Weiters enthdlt Kapitel V Regelungen Ulber die Embryonenforschung.
Nationale Rechtsordnungen haben — sofern sie die Forschung an Embryonen in vitro
zulassen — einen angemessenen Schutz des Embryos zu gewahrleisten. Die Erzeugung
menschlicher Embryonen mit der Intention, sie der Forschung zuzufiihren, ist verboten. Die
Forschung an bei der IVF Ubrig gebliebenen Embryonen wird nicht untersagt. Das
therapeutische Klonen ist nicht unmittelbar verboten, ein mittelbares Verbot ergibt sich
jedoch daraus, dass die Entwicklung der Therapiemethoden nur unter der Inkaufnahme
einer Erzeugung von genetisch identen Embryonen zu Forschungszwecken moglich ware.
Organ- und Gewebetransplantationen diirfen grundsatzlich nur zu therapeutischen Zwecken
bei einem Einwilligungsfahigen vorgenommen werden, wenn weder verstorbene Spender
noch alternative Therapiemoglichkeiten zur Verfigung stehen. Entnahmen an
Einwilligungsunfahigen sind nur in Ausnahmefdllen, z.B. bei der lebensrettenden
Transplantation von regenerierbarem Gewebe, zuldssig. Im siebenten Kapitel wird postuliert,
dass der menschliche Korper und Teile davon nicht zur Erzielung finanzieller Gewinne
verwendet werden dirfen. Entnommene Teile dirfen nur fur den Zweck aufbewahrt
werden, zu dem sie entnommen wurden. Jede anderweitige Verwendung bedarf
umfangreicher Informations- und Einwilligungsverfahren. Organisierter Organhandel wird

durch die MRB jedenfalls verboten.®®

%7 vgl. Lohninger, 2007, S. 213f
% vgl. Lohninger, 2007, S. 216f
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4. Anwendungsbereiche der Biotechnologie

Die Biotechnologie zdhlt zu den altesten und umfassendsten Wissenschaften, die die
Menschheit je entwickelt hat. Seit Jahrtausenden werden biochemische Eigenschaften der
Mikroorganismen von Menschen fiir die Herstellung und Konservierung von Lebensmitteln
genutzt. Die Herstellung biotechnologischer Produkte erfolgt mit Hilfe lebender Zellen —
vorwiegend Mikroorganismen und Saugetierzellen — und deren speziellen Eigenschaften.
Bereits in den Jahrhunderten vor Christus wurden Mikroorganismen unbewusst zur
Herstellung von Bier, milchsauren Lebensmitteln und Wein verwendet. Dem Mikrobiologen
und Chemiker Louis Pasteur gelang es im 19. Jahrhundert erstmals Mikroorganismen
bewusst zur Sdureproduktion (Essigsdaure, Milchsaure etc.) zu nitzen. Eine fir die Medizin
bis heute bahnbrechende Entdeckung macht der Bakteriologe Alexander Fleming im Jahr
1928, als er die antiseptische Wirkung des Schimmelpilzes der Gattung Penicillium entdeckte
und daraus das Antibiotikum Penicillin entwickelt werden konnte. Durch die Aufklarung der
DNA-Struktur konnte ein weiterer Meilenstein geschaffen werden. In den 70er Jahren gelang
es, erstmals DNA-Fragmente zu rekombinieren und damit den Grundstein fiir die
Gentechnologie zu legen. Die Gentechnologie ist ein Teilbereich der Biotechnologie und hat
diese durch die Mdglichkeiten der Isolierung, Ubertragung und gezielten Verdnderung der
Erbsubstanz eines Organismus bereichert. Durch die Kombination der Gen- und
Biotechnologie kann die Erbinformation ausgewahlter Organismen gezielt dahingehend
verandert werden, dass die Zellen neue Substanzen produzieren, die sie ihrer Natur
entsprechend nicht herstellen kénnten. Diese Eigenschaften werden in vielen Bereichen

genutzt:

e Nahrungsmittelerzeugung
Im Bereich der Nahrungsmittelerzeugung spielt die Biotechnologie vor allem bei der
Produktion von Enzymen, Hilfs- und Zusatzstoffen durch gentechnisch verdnderte
Mikroorganismen eine entscheidende Rolle. Eines der ersten gentechnisch hergestellten
Enzyme, das sog. Labferment Chymosin, kann neben der natiirlichen Produktion mit Hilfe
von gentechnisch veranderten Schimmelpilzen produziert werden. Es handelt sich dabei um

ein Gerinnungsmittel, das natirlicherweise ,von den Driisenzellen des Labmagens der
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“9 wird. Pro Jahr werden fir die weltweite

Wiederkduer (Milchalter) ausgeschieden
Kaseherstellung ungefahr 56.000 Tonnen Labferment bendétigt, was einer Anzahl von 70
Millionen Kilbermagen entspriche.”® Durch den Einbau des entsprechenden Kilbergens in
die Erbinformation der Schimmelpilze konnen groRe Mengen an Chymosin hergestellt
werden. Dies ist flur die Aufrechterhaltung der Kaseherstellung unerlasslich. So wird in den
USA bereits mehr als die Halfte der Hartkdseproduktion mit Hilfe von kiinstlichem Chymosin
hergestellt.”*

Die Zuhilfenahme von Mikroorganismen beschrankt sich jedoch nicht nur auf die Herstellung
von Enzymen und Zusatzstoffen, sondern ist fir viele Lebensmittel von entscheidender
Bedeutung. Beispielsweise sind Hefepilze beim Bierbrauen oder bei der Herstellung von
Germteig unerldsslich. Derzeit wird daran gearbeitet, mit Hilfe von gentechnischen
Verfahren sowohl die Brau- als auch die Backhefe derart zu modifizieren, dass die
Kohlenhydratverwertung schneller und effektiver vor sich geht. Auf diese Weise kdnnte die
Reifezeit verkiirzt und u.U. die Leistung gesteigert werden. Zudem wird versucht, die
Brauhefe soweit zu verandern, dass sie bei der Garung keinen Alkohol produziert und somit
eine giinstige Variante der Herstellung von alkoholfreiem Bier maglich wiére.”?

Dariber hinaus sind wir bereits seit einigen Jahren mit gentechnisch veranderten Pflanzen
und Tieren konfrontiert, die in zahlreichen Grundnahrungsmitteln enthalten sind. So eignet
sich die sog. Flavr-Savr-Tomate auf Grund ihrer Eigenschaften zur Herstellung von Ketchup
oder Tomatenmark. Die Sojabohne, die in vielen Lebensmitteln wie Mayonnaise, Margarine,
Tofu etc. enthalten ist, wurde in vielen Landern dahingehend verandert, dass sie gegen
Pflanzenschutzmittel restistent ist. Weiters ist es gelungen, Reissorten gentechnisch zu
verandern, sodass es zur Bildung von Beta-Carotin im Endosperm der Reiskorner kommt. Das
Reiskorn ist gelb-orange gefarbt und wird als Golden Rice bezeichnet. Wird der gentechnisch
veranderte Reis mit Fetten verspeist, kann das Provitamin aufgenommen und im Koérper zu
Viramin A umgewandelt werden. Der Golden Rice und andere gentechnisch veranderte
Reissorten werden vor allem in Ldandern der dritten Welt produziert, um Krankheiten der
Bevolkerung auf Grund von Vitaminmangel entgegenzuwirken. Abschlielend ist

festzuhalten, dass sich die Lebensmittelproduktion durch die Einflihrung gentechnologischer

* Franzke, 1996, S. 194

" vgl. Regenass-Klotz, 2000, S. 124

™ vgl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, S. 30
"2 vgl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, S. 31
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Verfahren verandert hat. Gentechnische Methoden werden mittlerweile auf allen Ebenen
der Lebensmittelherstellung angewendet (siehe Abbildung 9). Kritisch betrachtet stellt sich

die Frage, inwieweit diese Entwicklung Auswirkungen auf die Gesundheit der Menschen hat.

Diese Frage wird wohl erst langerfristig zu beantworten sein.

Gentechnisches Labor

Gentechnische Gentechnische Gentechnische
Herstellung Veranderung Veranderung
von Nahrungs- von Mikro- von Pflanzen
bestandteilen organismen und Tieren
Neue Schnellere und Transgene
Produktion einfachere Her- Pflanzen und
von stellung von z2.B.: Tiere, z.B
- Enzymen - Brot - Kartoffeln
- Hilfsstoffen - Joghurt - Soja
- Zusatzstoffen - Kése - Tomaten
- Bier - Mais
- Wurst usw - Kiihe
- Schafe
- Schweine
- Fische

Abbildung 9: Gentechnische Methoden in der Lebensmittelproduktion”®

e Pflanzenzucht

Die Zichtung von Kulturpflanzen hat eine lange Tradition. Bislang wurden Pflanzen mit
erwinschten Eigenschaften gekreuzt, was jedoch nur zwischen eng verwandten Pflanzen
moglich ist. Diese Ziichtungsmethode ist sehr aufwendig und langwierig. Bis eine Pflanze mit
neuen Eigenschaften angebaut und weiterentwickelt werden kann, kénnen Jahre vergehen.
Erschwerend kommt dazu, dass die Anzahl der Gene, die transferiert werden koénnen,
limitiert ist.

Die Biotechnologie hat neue Aspekte in die Pflanzenziichtung gebracht. So kénnen mit Hilfe
der Gentechnik Artgrenzen Uberschritten und neue Eigenschaften in die Pflanze libertragen
werden. Die Gene kdonnen dabei sowohl aus Pflanzen verschiedenster Gattungen stammen,
als auch von Mikroorganismen, Viren, Insekten oder anderen Tieren. Auf Grund der

Totipotenz von Pflanzen — das bedeutet, dass eine Einzelzelle die gesamte Information zur

3 Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, S. 29
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Entwicklung einer ganzen Pflanze hat — ist es moglich, eine Zelle gentechnisch zu verandern
und unter geeigneten Bedingungen zu einer Pflanze mit neuen Eigenschaften heranwachsen
zu lassen.”

Die Zichtung von Pflanzen verfolgt seit jeher die gleichen Ziele. Ein wesentliches Bestreben
der Zichter liegt in der Ertragssteigerung und der besseren Anpassung an diverse
Anbaubedingungen.  Darliber  hinaus  wird versucht, die Transport- und
Lagerungseigenschaften zu optimieren und die Inhaltsstoffe der Pflanze zu verdndern.
Dementsprechend wird das Genom der Pflanze mit Hilfe von biotechnologischen Verfahren
verandert, um die gewlinschten Eigenschaften zu erreichen. Die Einbringung der Fremd-DNA
kann dabei auf verschiedene Arten erfolgen. Ein fiir die Pflanzenzucht wichtiges Werkzeug
ist das Agrobakterium tumefaciens, ein Bodenbakterium, das ,Tumore am Wurzelhals, an
Stamm oder Blédttern verschiedener Pflanzen“” erzeugt. Durch gezielte Modifikation der
Bakterien-DNA eignet sich das Agrobakterium tumefaciens sehr gut, um fremde DNA in die
Wirtszelle einzubringen und diese ins Erbmaterial der Pflanze zu integrieren. Diese Methode
ist jedoch nicht fiur jede Pflanzenart geeignet. So kénnen viele wichtige Kulturpflanzen — u.a.
alle Getreidearten — nicht mit dem Agrobakterium behandelt werden. Die Einbringung kann
daher auch auf andere Weise, wie z.B. im Wege der direkten Einbringung von Fremd-DNA

durch Injektion, DNA-Partikel-Kanonen oder mit Hilfe von Chemikalien erfolgen.”®

e Tierzucht

Die Biotechnologie findet auch in der Tierzucht ein breites Anwendungsgebiet. Dabei wird
das Genom von Menschenhand derart verandert, dass entsprechend der Zielsetzung
veranderte Eigenschaften der Tiere vorliegen.

Ein wichtiges Einsatzgebiet von transgenen Tieren ist die Medizin und die genetische
Grundlagenforschung. Tiere werden dabei als Versuchsobjekte gesehen und sollen helfen,
den Verlauf von Krankheiten besser zu verstehen und neue Behandlungsmoglichkeiten
auszutesten. Das Genom wird dabei so verandert, dass die Tiere an Krankheiten leiden, die
erforscht werden sollen. Ebenso vielversprechend und wichtig ist der Einsatz transgener

Tiere in der Grundlagenforschung. Dabei sollen vor allem die Struktur, Wirkungsweise und

™ vgl. Lohninger, 2007, S. 45f
> Schlegel, Hans G.,1992, S. 112
"® vgl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, 13f

35



Anwendungsbereiche der Biotechnologie

Zusammensetzung von Genen erforscht und entsprechende Riickschliisse auf deren
Funktion gezogen werden.”’

Eine weitere — zukiinftige — Moglichkeit ist die Verwendung transgener Tiere als
Organspender fiir den Menschen. Dabei sollen Organe von Tieren Uber die Artgrenzen
hinweg Ubertragen werden und so das Problem der Organallokation gelost werden. Derzeit
wird an der Umsetzung dieser Idee gearbeitet, und es besteht eine realistische Chance, dass
es in wenigen Jahren moglich sein kénnte, Schweineorgane auf Menschen zu Ubertragen.
Das Hauptproblem ist die Abwehrreaktion des menschlichen Immunsystems gegen das
artfremde Organ.”®

Weiters wird die DNA von Tieren dahingehend verandert, dass sie als ,biologische
Pharmafabriken“”® eingesetzt werden kénnen. Durch die gezielte Verinderung der
Erbinformation soll es den Tieren moglich sein, Proteine zu erzeugen, die als Medikamente
eingesetzt werden konnen. Status quo ist, dass bereits mehr als 50 Proteine aus der Milch
bzw. dem Blut von Ziegen, Schafen, Schweinen und Rindern isoliert werden konnten.%°
Neben den medizinisch-pharmazeutischen Einsatzmdglichkeiten darf die landwirtschaftliche
Tierzucht und die Schadlingsbekampfung nicht vergessen werden. Der Einsatz der
Biotechnologie in der modernen Tierzucht zielt dabei auf die Beschleunigung des Wachstums
der Tiere und die Verbesserung der Resistenz gegen Krankheitserreger ab. Im Sinne der
Schadlingsbekampfung wird die DNA von Insekten dahingehend verandert, dass
unerwiinschte Eigenschaften, wie z.B. die Ubertragung von Krankheiten, ausgeschalten

werden.

e Maedizin
Die Medizin wurde durch die Erkenntnisse der Biotechnologie mehr als jeder andere Bereich
verandert. Von grolRer Bedeutung sind vor allem neue, sensiblere Diagnoseverfahren,
neuartige Behandlungsmoglichkeiten und wertvolle Methoden zur Arzneimittelherstellung.
Wichtige diagnostische Anwendungsgebiete sind die Praimplantationsdiagnostik und die
Genomanalyse. Beide zielen darauf ab, Auskunft Uber die Anfalligkeit fir gewisse

Krankheiten oder Behinderungen zu geben. Erstere wird am Embryo in vitro vorgenommen,

7 vgl. Lohninger, 2007, S. 50f

"8 vgl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, S. 26
" Lohninger, 2007, S. 50f

8 ygl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz , 2000, online, S. 26
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um zu entscheiden, ob eine Einpflanzung in die weibliche Gebarmutter durchgefiihrt werden
soll oder — auf Grund der hohen Wahrscheinlichkeit einer Erkrankung — nicht. Die
Genomanalyse hingegen bezieht sich auf den geborenen Menschen und kann auf Grund
einer spezifischen genetischen Fragestellung durchgefiihrt werden.

Im Falle einer DNA-Veranderung kann mittels Gentherapie — einem weiteren
Anwendungsgebiet der Biotechnologie - in die menschliche Erbinformation eingegriffen
werden, um die Erkrankung zu therapieren. Dabei wird zwischen der somatischen Therapie
und der Keimbahntherapie unterschieden. Die Keimbahntherapie betrifft im Gegensatz zur
somatischen Therapie nicht nur den zu Therapierenden, sondern auch dessen Nachkommen.
In engem Zusammenhang mit der Gentherapie steht die Forschung an — embryonalen und
adulten - Stammzellen. Dieses vielversprechende Forschungsgebiet soll neue Erkenntnisse
Uber die Entstehung und den Verlauf von Krankheiten bringen, und damit die
Behandlungsmoglichkeiten verbessern. Darliber hinaus erhofft man sich die Zichtung von
Gewebe und Organen aus embryonalen Stammzellen.

Ein weiterer vieldiskutierter Ansatzpunkt der Biotechnologie in der Medizin ist das Klonen.
Man unterscheidet dabei zwischen reproduktivem und therapeutischem Klonen. Ziel des
reproduktiven Klonens ist die Erzeugung eines identen Lebewesens, wahrend beim
therapeutischen Klonen genetisch idente Embryonen mit der Intention erzeugt werden,
Krankheiten zu behandeln oder Ersatzorgane zu schaffen.

Der Mangel an Organen hat auch dazu gefiihrt, dass intensive Forschungsarbeiten an der
Entwicklung von Xenotransplantaten durchgefiihrt werden. Die Ubertragung von Organen
von transgenen Tieren auf den Menschen ware ohne die Erkenntnisse der Biotechnologie
nicht moglich. GrolRte Schwierigkeit bei der Organtransplantation (ber die Artgrenzen
hinweg ist die immuneigene Abwehrreaktion gegen das artfremde Organ. An der
Uberwindung dieses Problems wird derzeit geforscht.

Mit Hilfe der Biotechnologie hat sich auch die Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln
verandert. Die begrenzte Verfligbarkeit wichtiger Proteine, die fiir die Behandlung
verschiedenster Krankheit von enormer Wichtigkeit sind, hat dazu gefihrt, dass alle
Versuche unternommen wurden, um diese Proteine kinstlich herzustellen. Durch die
Einbringung der erforderlichen Gene in geeignete Wirtszellen ist es nun moglich, diese in

hoher Reinheit und unbegrenzter Menge herzustellen. Wichtige Beispiele fir gentechnisch
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hergestellte Medikamente sind u.a. das Protein Interferon zur Behandlung verschiedenster

Krebsarten, Multipler Sklerose und Hepatitis C oder Insulin zur Therapie von Diabetes.

Die Anwendung biotechnologischer Verfahren zur Diagnose und Behandlung von
Krankheiten ist sehr vielseitig und hat sich in den letzten Jahren auf Grund neuer
Erkenntnisse mit hoher Geschwindigkeit weiterentwickelt. Es ist davon auszugehen, dass die
Biotechnologie auch in Zukunft einen entscheidenden Einfluss auf die Medizin haben wird.
Daraus ergeben sich jedoch nicht nur Chancen, sondern auch vermehrt Gefahren und
Risiken. Neben medizinischen Problemen - wie z.B. Nebenwirkungen bestimmter
Behandlungen — werden in diesem Zusammenhang auch viele rechtliche und ethische

Fragen aufgeworfen.
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Il. Medizinische Anwendungsbereiche

1. Fortpflanzungsmedizin

1.1. Entwicklung des Embryos

Das Embryonalstadium dauert von der ersten bis zur achten Schwangerschaftswoche. Nach
der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle entsteht eine neue Zelle mit vereinigtem
miutterlichem und véaterlichem Chromosomensatz. Diese wird Zygote genannt und teilt sich
erstmals nach ungefahr 30 Stunden. Durch weitere Furchungsteilungen entstehen die sog.
Blastomeren. Innerhalb der ndachsten 4 — 5 Tage wird die befruchtete Eizelle in den Uterus
transportiert. Im 16-Zell-Stadium nistet sie sich in die Gebarmutter ein. Es folgt die
Entwicklung zur Blastozyste, indem die umgebende Hiille aufgelost wird. Diese hat eine
innere (Embryoblast) und eine &uBere Schicht (Trophoblast). Der Trophoplast bildet
Chorionzotten aus, die den kindlichen Teil der Plazenta bilden. Danach wird der Embryo
durch die Nabelschnur mit der mitterlichen Plazenta verbunden und weitere embryonale
Entwicklungen, die von Zellteilungen und Zelldifferenzierungen gepragt sind, nehmen ihren
Lauf. Nach der 8. Schwangerschaftswoche (SSW) spricht man nicht mehr von einem Embryo,

sondern bereits von einem Fotus.

Ethisch und rechtlich gesehen macht es einen groRen Unterschied, ,,0b man z.B. die Zygote
als artspezifisches menschliches Leben oder aber, wie manche kirchliche Stellungnahmen als
embryonalen Menschen” auffasst“.®' Im 6sterreichischen Recht findet sich keine normative
Definition der Zygote bzw. des Embryos. Es wird nur von ,entwicklungsfihigen Zellen”
gesprochen. GemadR § 1 Abs 3 Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) sind als

entwicklungsfahige Zellen ,befruchtete Eizellen und daraus entwickelte Zellen” anzusehen.

1.2. Osterreichische Rechtslage im Bezug auf Embryonen

Im Osterreichischen Recht sind der Umgang und der Schutz von Embryonen nicht einheitlich

geregelt. Die Osterreichische Rechtsordnung gewahrt der ,,Person” erst ab der Lebendgeburt

81 Kortner, 2002, online, S. 4
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vollen Rechtsschutz. Dennoch gibt es Sonderbestimmungen im ABGB, die sich auf das
vorgeburtliche Leben ab der Empfangnis erstrecken. § 22 ABGB gewahrt ungeborenen
Kindern ab der Empfangnis einen Anspruch auf den Schutz der Gesetze, ist jedoch auf
extrakorporale Embryonen nicht anwendbar, die flir andere Zwecke als die Fortpflanzung
verwendet werden, da die Bedingung der Lebendgeburt in diesen Fallen nie erfillt wird.®
Bei genauer Betrachtung wird man feststellen, dass dieser Schutz nicht absolut gilt, sondern
durch strafrechtliche Bestimmungen abgestuft wird.

Die Schwangerschaft wird dabei in drei unterschiedliche Schutzphasen unterteilt, die auf
Basis der extrauterinen Lebensfihigkeit des Fétus argumentiert werden.®® Die Frithphase
entspricht dem Zeitraum zwischen Empfangnis und Nidation. Vor Einnistung der
befruchteten Eizelle in die Gebarmutter ist der Embryo vom Strafrecht nicht geschitzt, weil
iSd Strafrechts noch keine Schwangerschaft vorliegt. ,,Der Embryo ist weder ein ,,anderer” im
Sinne der Tétungsdelikte gem §§ 75 ff StGB“®*, noch ist der Strafrechtsschutz gem §§ 96 -
98 StGB auf extrakorporale Embryonen anwendbar.®’> Die Anfangsphase der
Schwangerschaft beginnt mit der Nidation und dauert drei Monate. Die §§ 96 ff StGB
enthalten Bestimmungen zum Schwangerschaftsabbruch. Demnach liegt die Entscheidung
fir oder gegen ein Kind bis zum dritten Schwangerschaftsmonat bei der Schwangerense. In
der Haupt- und Spatphase der Schwangerschaft steht der Schutz des ungeborenen Lebens
im Mittelpunkt der strafrechtlichen Uberlegungen. Nur bei bestimmten Indikationen, die in
§ 97 StGB normiert sind, kann eine Abtreibung bis unmittelbar vor der Geburt straffrei
durchgefiihrt werden. Dies wird damit argumentiert, dass erst in dieser spaten Phase eine
exakte Feststellung Gber Art und Grad der Schadigung moglich ist.3’

Die befruchtete — entwicklungsfahige — Zelle ist durch das Fortpflanzungsmedizingesetz
(FMedG) geschiitzt. Dieses untersagt ,,sdmtliche (sei[n] es therapeutische, diagnostische oder
forschende) Eingriffe an ,entwicklungsféihigen Zellen” [...], sofern diese Eingriffe nicht zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich sind. «88

Dieses Verbot richtet sich gegen diagnostische Eingriffe und die Forschung. Bei genauerer

Betrachtung wird jedoch deutlich, dass es dem Embryo keinen absoluten Schutz

8 ygl. Kopetzki, 2002, S. 26

& vgl. Schauer, 2004, S. 6

8 Kopetzki, 2003a, S. 53

8 vgl. Eder-Rieder, 2001, Rz 18
% ygl. StGB 1974: §97 Abs1Z 1
8 vgl. Schauer, 2004, S. 6

8 Kopetzki, 20033, S. 53
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gewahrleistet, weil die Vernichtung Uberzahliger Embryonen nach maximal 10 Jahren

Kryokonservierung vorgesehen ist.

1.3. Assistierte Reproduktionstechnologie (ART)

Assistierte Reproduktionstechnologie steht fir ,eine Reihe von Techniken, um die
menschliche Fortpflanzung zu unterstiitzen, zu regulieren oder zu manipulieren”sg. Mit Hilfe
der ART kénnen Mediziner — im Rahmen ihrer Moglichkeiten - gegen unerwiinschte
Kinderlosigkeit gezielt vorgehen, auch wenn es keine Erfolgsgarantie gibt. , Friiher stand
nicht der Mensch, sondern die Natur am Anfang und am Ende des menschlichen Lebens, jetzt
treten in zunehmendem Mafie menschliche Entscheidungen an die Stelle natiirlicher

“ Das Entstehen oder Nicht-Entstehen von menschlichem Leben ist damit

Gegebenheiten
nicht mehr ausschlieflich dem natirlichen Schicksal unterworfen. Ungewollte
Kinderlosigkeit ruft in vielen Fallen psychisches Leid hervor. Diesbezliglich ist strittig, ob und
ab wann dieser Zustand einer Krankheit gleichkommt und einer Behandlung bedarf. Die
WHO sieht in einer ,ungewollten Kinderlosigkeit dann eine behandlungsbediirftige
Fruchtbarkeitsstérung, wenn in einem Zeitraum von einem Jahr, in dem regelmdfig
ungeschiitzter Geschlechtsverkehr vollzogen wurde, keine Schwangerschaft zustande

kommt“°?,

1.3.1. Techniken der ART

e Assistierte Insemination
Der Samen wird mechanisch in den weiblichen Reproduktionstrakt eingebracht und
die Befruchtung findet in vivo statt. Man unterscheidet zwischen homologer
Insemination, dh. der Samen kommt vom Ehepartner oder Lebensgefdhrten, und
heterologer Insemination. Bei Letzterer wird der Samen eines Spenders verwendet.
In Osterreich sind beide Méglichkeiten rechtlich zulissig, sofern die entsprechenden

Voraussetzungen vorliegen.

8 Wallner, 2007, S. 203
% | uf, 2007, S. 547
% Wallner, 2007, S. 203
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In-vitro-Fertilisation (IVF)

Bei der In-vitro-Fertilisation findet die Verschmelzung von Ei- und Samenzelle in einer
Petrischale — auBerhalb des weiblichen Korpers — statt. Die entnommenen Eizellen
werden getrennt in Petrischalen mit entsprechender Nahrlosung transferiert und
dort mit prapariertem Spermium vermischt. Nach ungefdahr 24 Stunden kann
festgestellt werden, ob eine Befruchtung stattgefunden hat. Bei erfolgreicher
Befruchtung werden ein bis drei Zygoten im 8- bis 16-Zell-Stadium mechanisch in den
Uterus eingebracht. In Osterreich ist eine Kultivierung bis ins Blastozysten-Stadium

erlaubt.

Embryonalentwicklung
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Abbildung 10: Embryonalentwicklung bei Menschen®

Die Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) ist eine Variante der IVF, bei der
die Spermien mechanisch durch die Zona pellucida in die Eizelle eingebracht werden.
Die Verschmelzung von Ei- und Samenzelle wird nicht dem Zufall (iberlassen, sondern

von Menschenhand durchgefiihrt. Sie macht heute einen groRen Teil der ART aus.

92 7ellux, online
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BEFRUCHTUNG

Abbildung 11: Intracytoplasmatische Spermieninjektion93

Die Assistierten Reproduktionstechniken haben sich in der Reproduktionsmedizin zu
Standardbehandlungen entwickelt. Dennoch werden wir - die Gesellschaft des 21.
Jahrhunderts - und unser Gesundheitssystem durch den Umgang mit ART vor groRe ethische

Herausforderungen gestellt (siehe dazu Kapitel IV.).

1.4. Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG)

1.4.1. Geschichte

Obwohl assistierte Reproduktionstechnologien (ART) ,seit mindestens den 1940er Jahren zur

“3% gehorten, begannen erst in den 80er Jahren Debatten iiber

gdngigen medizinischen Praxis
entsprechende gesetzliche Regelungen. Maligeblicher AnstoR war die Geburt von Louise
Brown, dem ersten Retortenbaby der Geschichte im Jahr 1978 in Cambridge. In den
darauffolgenden Jahren stieg die Zahl der in vitro gezeugten Babies auch in anderen Landern

an. In Osterreich kam das erste Retortenbaby im August 1982 zur Welt. Im Zusammenhang

% Hannen/Stoll, online
% Hadolt, 2005, S.1
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mit der Haufung von in-vitro-gezeugten Babies war man daher auf politischer Ebene
bemiiht, eine fiir alle Seiten vertretbare Regelung zu finden. Unter anderem musste der
unklare familienrechtliche Status der in vitro gezeugten Kinder, Haftungsfragen der
durchfiihrenden Arzte und Bestimmungen zur Verhinderung von Missbrauch der ART
geregelt werden®.

Es folgte eine jahrelange politische Diskussion, die sich im Kern um die Frage gedreht hat
Jinwieweit [es] gesellschaftlich zuldssig sein soll, was reproduktionsmedizinisch machbar
ist“*. 1992 trat schlieBlich das ,Bundesgesetz, mit dem Regelungen liber die medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung getroffen (Fortpflanzungsmedizingesetz - FMedG) sowie das
allgemeine biirgerliche Gesetzbuch, das Ehegesetz und die Jurisdiktionsnorm gedndert
werden“®” in Kraft.

Das FMedG ist mit wenigen Einschrankungen bis heute giiltig. Erganzt wurde das Gesetz
1998 durch eine Verordnunggs, die u.a. Berichtspflichten der Kliniken an den zustandigen
Landeshauptmann und dessen Meldung an das Gesundheitsministerium vorsieht. 2000 trat
das IVF-Fonds-Gesetz in Kraft, das die Kostentibernahme von In-vitro-Fertilisation durch die
offentliche Hand regelt. Dieses wurde 2004 novelliert (IVF-Fonds-Gesetz-Novelle 2004). Im
Dezember 2004 gab es eine weitere Gesetzesnovelle zum FMedG (FMedGNov 2004), durch

die die Aufbewahrungsfrist fir Embryonen von einem auf zehn Jahre erhéht wurde.

1.4.2. Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich des FMedG beschrankt sich auf die ,medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung”, die in § 1 FMedG als ,Anwendung medizinischer Methoden zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft auf andere Weise als durch Geschlechtsverkehr”
definiert wird. Mit dem FMedG wollte der Gesetzgeber eine ,,umfassende Regelung“®® der
im Zusammenhang mit der ART aufgeworfenen Fragen treffen, die sich von der Gentechnik
klar abgrenzt. ,Zuldssigkeiten, Voraussetzungen, Bedingungen und Folgen des Einsatzes
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzungsverfahren wurden gesetzlich geregelt; begleitende

Bestimmungen — u.a. familienrechtlicher Art — finden sich im ABGB, im EheG und in der

% vgl. Hadolt, 2005, S.2
% Hadolt, 2005, S.1
% FMedG 1992
% vgl. FMedG 1998
RV 216 BIgNR 18. GP, 9.
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IN.“* Dje Anwendungsbereiche der ART sind in Osterreich durch das FMedG im Vergleich

zu anderen europaischen Landern restriktiv geregelt.

Land Samen- In-Vitro- Eizell- Leih- Forschung PID (reproduk-
Spende Fertilisation spende mutter- am Embryo tives)
(ohne Ei- & Embryo- schaft In-Vitro Klonen
gewinnung) transfer
Belgien - - - - - - -
Danemark R R R \Y R R Y
Deutschland (R) R \" Vv Vv V) Vv
Frankreich R R R - R R -
GroBbritannien R R R R R V)
Italien - - - - - - -
Niederlande - - - V) - - -
Norwegen R R \ \ Vv R -
Osterreich R R v v v v )
Spanien R R R \ R R \"
Schweden R R \Y - R - -
Schweiz R R \Y V V Y Y

Abbildung 12: Gesetzliche Regelungen zur Fortpflanzungsmedizin in Europa1 !

Erlauterung: V = Verbot, (V) = indirektes bzw. zweifelhaftes Verbot, R = Regelung vorhanden, (R) = fragmentarische
Regelung vorhanden, - = keine Regelung

1.4.3. Inhaltliche Ausgestaltung

»Inhaltlich regelt das FMedG die Zuldssigkeit, Voraussetzungen und Durchfiihrung

medizinischer Fortpflanzungsverfahren, sowie den Umgang mit Keimzellen und

entwicklungsféhigen Zellen.“*°*

Medizinisch unterstitzte Fortpflanzung ist ,nur in einer Ehe oder ehedhnlichen

«103

Lebensgemeinschaft  zuldssig Demnach sind alleinstehende Personen und

gleichgeschlechtliche Paare vom Zugang zur ART ausgeschlossen. Ebenso ist eine
Befruchtung nach Beendigung der Ehe oder Lebensgemeinschaft bzw. post mortem

unzulassig.

1% pyjmovits, 2002, S. 92
1% Koch, 2001, S. 45

192 Dujmovits, 2002, S. 92
1% FMedG 1992: § 2 Abs 1
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Das FMedG legt fest, dass eine medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung zur Herbeiflihrung

«104_

einer Schwangerschaft nur als ,ultima ratio ie. ,wenn alle anderen méglichen und

vertretbaren (,zumutbaren”) Behandlungen [...] nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft

«105 «106

erfolglos oder ,aussichtslos sind, vorgenommen werden darf. Damit wird klargestellt,
dass die natlrliche Befruchtung der kinstlichen Befruchtung vorgeht und die kinstliche

Befruchtung nicht gleichrangig zur Wahl steht.

GemalRk § 3 Abs 1 FMedG ist eine medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung nur mit ,Eizellen
und [...] Samen der Ehegatten oder Lebensgefihrten” zulassig. ,Sowohl Eizell- wie auch

“7 Eine Ausnahme vom Grundsatz des

Embryonenspenden sind ausnahmslos unzuldissig.
homologen Systems ist die Insemination mit Drittsamen (AID). Die Samenspende eines
Dritten ist dann erlaubt, wenn der Samen ,des Ehegatten oder Lebensgefihrten nicht
fortpflanzungsfihig ist“.**® Die AID stellt insofern einen Sonderfall dar, als es sich dabei um
eine Uber Jahre ausgelibte und gangige Methode handelt, die einfach durchfiihrbar und
schwer kontrollierbar sei. Der Ehegatte muss dieser Methode schriftlich zustimmen, da sich
fir ihn familien- und erbrechtliche Pflichten ergeben. Im Falle einer bloRen
Lebensgemeinschaft muss die Zustimmung des Lebensgefahrten in Form eines
Notariatsaktes oder eines Gerichtsprotokolls abgegeben werden. Die Zustimmung des
Samenspenders hat schriftlich zu erfolgen und ist jederzeit widerrufbar. Das mit Drittsamen
gezeugte Kind und der Samenspender stehen in keiner familien- oder erbrechtlichen
Beziehung, weil es eine unwiderlegliche gesetzliche Vaterschaftsvermutung zugunsten des
Ehepartners bzw. Lebensgefdhrten gibt. Das Kind kann ab dem 14. Lebensjahr die
Offenlegung seiner genetischen Identitdt verlangen, womit es zur Aufhebung der

Anonymitat des Samenspenders kommt und Aufzeichnungspflichten seitens der Behorden

entstehen.

Das FMedG enthalt auch Regelungen gegen die missbrduchliche Verwendung
entwicklungsfahiger Zellen und stellt diese unter Strafe. Die Verwendung des Zellmaterials

fiir andere Zwecke als zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft ist verboten. Damit ist auch

194 Dujmovits, 2002, S. 95
1% Dyjmovits, 2002, S. 95
1% EMedG 1992: § 2 Abs 2
97 pujmovits, 2002, S. 96
1% FMedG 1992: § 3 Abs 2
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die Forschung an entwicklungsfahigen Zellen — ,mdgen sie als noch so wichtig fiir die

«109

Wissenschaft erscheinen“"" — verboten.

Entwicklungsfahige Zellen dirfen ,bis zum Tod eines Ehegatten [...], héchstens jedoch zehn

“110 Danach miissen die

Jahre in einer [...] zugelassenen Krankenanstalt aufbewahrt werden.
kryokonservierten Zellen vernichtet werden. Eine Weiterverwendung ist gema § 9 Abs
1 FMedG unzuldssig. Diese nicht transferierten Embryonen stellen ein besonderes Problem
dar: GemaR § 10 FMedG ist es nicht erlaubt, mehr Eizellen zu befruchten, als fir den ART-
Versuch notwendig sind. Um die Erfolgschancen einer medizinisch unterstiitzten
Fortpflanzung zu erhéhen, werden jedoch in der Praxis mehr Eizellen pro Zyklus gewonnen
und befruchtet. Dies wird meist damit argumentiert, dass man — im Interesse der Frau — die
Anzahl an ovariellen Stimulationen moglichst gering halten méchte. Da in der Regel nur ,ein
bis drei Embryonen in den Uterus transferiert werden, bleiben die restlichen Ubrig.”111 Die
Vernichtung dieser Zellen ist rechtens, wird aber sowohl von Beflirwortern als auch von
Gegnern der Fortpflanzungsmedizin sehr kritisch gesehen. Diese sprechen sich im

Unterschied zur geltenden Rechtslage entweder fiir die Zulassigkeit der Embryonenspende —

zur Verwirklichung des Lebensrechts — oder fiir die Freigabe zur Forschung aus.

Eingriffe der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung diirfen nur von Gynakologen
durchgefiihrt werden. Fiir die werdenden Eltern ist vor dem Eingriff eine rechtliche und
medizinische Beratung verpflichtend. Krankenanstalten, die ART anbieten, haben die im
FMedG normierten Dokumentations- und Berichtspflichten einzuhalten. Bei VerstoRen

gegen diese Pflichten drohen Verwaltungsstrafen.

1.5. Préanatal (PND) - und Priimplantationsdiagnostik (PID)

PND und PID sind Methoden zur ldentifizierung vorgeburtlicher Anomalien, die Krankheiten
bedingen kénnen. Man bedient sich in beiden Fallen molekulargenetischer Analysen. Der
einzig relevante Unterschied zwischen den Methoden liegt im Zeitpunkt der Durchfiihrung.

Die PND wird in vivo durchgefiihrt, wahrend die PID in vitro vollzogen wird.

199 pyjmovits, 2002, S. 98
10 EMedG 1992: § 17 Abs 1
1 \wallner, 2007, S. 207
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Obwohl beide Ansatze das gleiche Ziel verfolgen, werden sie rechtlich unterschiedlich
geregelt. Erstere ist erlaubt, die Zweite verboten. Viele Experten sehen darin einen ,,sachlich

nicht gerechtfertigten [...] Wertungswiderspruch“**’.

1.5.1. Pranataldiagnostik

PND wird bei bestehender Schwangerschaft durchgefiihrt. Der Embryo bzw. Fotus befindet
sich in der Gebarmutter der Frau. Die Methoden der PND umfassen verschiedene,
unterschiedliche Techniken, wie u.a. Ultraschall, Ersttrimester-Screenings oder
Nabelschnurpunktation. Diese Verfahren kénnen begleitend Uber die Dauer der
Schwangerschaft oder bei einer bestimmten Indikation durchgefiihrt werden. Im Falle des
Vorliegens von Verdachtsdiagnosen kommt es zu schwierigen Entscheidungssituationen, die,
wie die einschlagige Literatur zeigt, flir die Schwangere in hohem MaR belastend wirken.'*?
Sie muss Uber eine Weiterflihrung der Schwangerschaft oder einen Abbruch auf Grund der
festgestellten Merkmale, die auf eine Krankheit bzw. Behinderung hindeuten konnten,

entscheiden.

PND ist in Osterreich erlaubt. Haftung fiir Fehler im Zuge der Untersuchungen miissen nur
bei rechtswidrigen Handlungen lGbernommen werden (z.B. Aufklarungsmangel durch den
Arzt). Es steht den werdenden Eltern frei, darliber zu entscheiden, ob bzw. welche

pranatalen Untersuchungen durchgefiihrt werden sollen.

1.5.2. Prdimplantationsdiagnostik

Bei der PID handelt es sich um eine Untersuchung des Embryos in vitro — vor dem Transfer in
die Gebarmutter. Ziel der Untersuchung ist das Erkennen bestimmter genetischer
Dispositionen. Mit Hilfe der PID koénnen monogen vererbte Krankheiten und
Chromosomenstérungen festgestellt werden. Andere schwere Erkrankungen und
Behinderungen kdnnen nicht erfasst werden. PID ist nur in Verbindung mit einer IVF

moglich. Aus der extrakorporal befruchteten Zygote werden ab dem dritten Tag nach der

112 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 23
13 ygl. Luf, 2007, S. 547
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Befruchtung ein oder zwei Zellen entnommen, die genetisch untersucht werden. Mit Hilfe
von molekularbiologischen Verfahren kdnnen genetische Veranderungen nachgewiesen
werden, die schwere Erkrankungen des Ungeborenen zur Folge haben kénnten. Auf Grund
der Untersuchungsergebnisse werden nur jene Embryonen in die Gebarmutter transferiert,

die keine genetischen Verdanderungen aufweisen.

Obwohl die PID seit ca. 1990 in einigen Landern praktiziert wird, sehen sie viele Experten

114

immer noch als experimentellen Ansatz an”"". Ob es durch die PID zu Schadigungen der

Zygote kommt, kann auf Grund mangelnder Daten noch nicht beantwortet werden.

Folgende Indikationen fiir die zulidssige Anwendung der PID werden in Osterreich
diskutiert:'*®
= Paare mit einem erheblichen Risiko fiir die Geburt eines schwer kranken oder schwer
behinderten Kindes (,,Hochrisikopaare”)
= Fruchtbare oder unfruchtbare Paare, deren fortgeschrittenes Alter die
Wahrscheinlichkeit erhoht, ein Kind mit Chromosomenveranderung zu bekommen
= Verbesserung der Erfolgsrate von IVF-Behandlungen — nicht lebensfahige Embryonen
konnten aussortiert werden, um die Zahl von Spontanabortationen zu verringern
= Von der IVF (bzw. dem FMedG) ausgeschlossene Paare mit gehauften Friihaborten
= Diagnose von erwiinschten genetischen Eigenschaften eines Embryos
= Bestimmung des Geschlechts mit Krankheitsbezug

=  Bestimmung des Geschlechts ohne Krankheitsbezug

Alternativ stehen zur PID die Polkorperdiagnostik (PKD) und Trophoblastbiopsie zur
Verfiigung. Bei der Polkorperdiagnostik werden nicht embryonale Zellen, sondern ein oder
beide Polkoérper der Eizelle untersucht. Diese sind ein Nebenprodukt der Meiose und kdnnen
abgesaugt werden, ohne den Embryo zu schadigen. Die PKD eignet sich nur zum Einsatz fir
x-chromosomal vererbte oder maternal vererbte autosomal dominante Krankheiten oder
autosomal rezessive Erkrankungen, da bloR das mitterliche Genom untersucht werden

kann.

14 ygl. Wallner, 2007, S. 211
15 ygl. Bioethikkommission, 2004, online, S. 4f
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Bei der Trophoblastbiopsie wird die AuBenwand der Blastozyste untersucht. Der Embryo
entwickelt sich aus der inneren Zellwand weiter. Diese Methode liefert jedoch sehr

unsichere Ergebnisse und kann erst im Blastozysten-Stadium durchgefiihrt werden.

1.5.2.1. Rechtslage in Osterreich

In Osterreich gibt es derzeit keine ausdriickliche Regelung liber die Zulissigkeit der PID.
Weder im Fortpflanzungsmedizingesetz noch im Gentechnikgesetz finden sich spezifische
Bestimmungen zur PID. Nach der herrschenden Lehre ergibt sich aus § 9 FMedG eine
mittelbare Antwort auf die Frage nach der Zuldssigkeit von Diagnoseverfahren am Embryo in
vitro. ,Entwicklungsfihige Zellen diirfen nicht fiir andere Zwecke als fiir medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden. Sie diirfen nur insoweit untersucht und
behandelt werden, als dies nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Erfahrung
zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich ist. Gleiches gilt fiir Samen oder

Eizellen, die fiir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden sollen. “**®

Da es sich bei der PID um keine Untersuchung an entwicklungsfahigen Zellen handelt, die zur
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft erforderlich ist, hat sich die Auffassung durchgesetzt,
dass aus § 9 FMedG 2. Satz ein implizites Verbot der PID abzuleiten ist. Die PKD wird
hingegen als rechtlich zuldssig erachtet, da der Polkdrper nicht der Befruchtung dient und
somit auch nicht vom Verbotszweck des § 9 FMedG erfasst werde.

Die Frage, wann eine Untersuchung zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft erforderlich —
und somit zuldssig — ist, fihrt zu Meinungsverschiedenheiten unter den Experten. Es besteht
Dissens darliber, wie weit das aus dem § 9 FMedG abgeleitete Verbot der PID reichen soll. In
der Lehre haben sich drei unterschiedliche Ansichten zu dieser Thematik herauskristallisiert:
Einige Autoren bejahen ein generelles Verbot der PID, andere gehen von einer
weitreichenden Zulassigkeit in Analogie zur pranatalen Genanalyse gem § 65 Abs 3 GTG aus.
In jingeren Schriften findet sich die Auffassung, dass an einem grundséatzlichen Verbot

festzuhalten sei, mit der Ausnahme, Untersuchungen in vitro zu erlauben, wenn ein

118 EMedG 1992: § 3
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erfolgreicher Eintritt einer Schwangerschaft mit den zu untersuchenden genetischen

Anomalien unvereinbar ist.**’

1.5.2.1.1. Verfassungsrechtliche Aspekte

Wie im Medizinrecht finden sich auch im Osterreichischen Verfassungsrecht keine
Bestimmungen zur PID. ,Die verfassungsrechtliche Beurteilung der PID héingt [...] davon ab,
ob und inwieweit aus allgemeinen Verfassungsnormen Aussagen Uliber die Zulédssigkeit oder

Unzuldssigkeit der PID interpretativ abgeleitet werden kénnen.“*'®

e Grundrecht auf Leben
In der Osterreichischen Lehre wird UGberwiegend die Auffassung vertreten, dass die frihe
embryonale Phase — in vivo und in vitro — nicht unter den grundrechtlichen Lebensschutz der
Verfassung (Art 2 EMRK) fallt. Art 2 EMRK lautet ,,Das Recht jedes Menschen auf das Leben
wird gesetzlich geschiitzt.“ Nach Ubereinstimmender Auffassung des Osterreichischen
Verfassungsgerichtshofes und des Obersten Gerichtshofes erstreckt sich Art 2 EMRK nur auf

119 selpst Autoren, die dieser Interpretation kritisch gegentiberstehen,

geborene Menschen.
bejahen einen verfassungsrechtlichen Lebensschutz erst ab bestimmten

Entwicklungsstadien, nicht aber fir friihe Phasen der Embryonalentwicklung.

e Schutz der Menschenwiirde
Der Leitgedanke der Menschenwiirde liegt den Grundrechten zugrunde. Strittig ist jedoch,
ob es sich bei der Menschenwirde um ein eigenstiandiges Recht handelt. ,Der
Osterreichische Verfassungsgerichtshof hat die Menschenwiirde als ,allgemeinen

«120 anerkannt.

Wertungsgrundsatz unserer Rechtsordnung
Bei der Anwendung dieses Grundsatzes auf den Umgang mit Embryonen divergieren die
Meinungen sehr stark. Beflirworter des Verbots der PID wenden den Grundsatz des
Wiirdeschutzes auch auf die Embryonalphase an. Dabei spielt die Tatsache, dass die PID

zwischen lebenswertem und lebensunwertem Leben unterscheidet, eine wichtige Rolle. Eine

17 ygl. Bioethikkommission, 2004, online, S. 19
118 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 21

19 ygl. Kértner, 2002, online, S. 4f

120 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 22
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andere Ansicht geht davon aus, dass die PID unter dem Aspekt des verfassungsrechtlichen
Wirdeschutzes zuldssig sei, weil durch die frithe Diagnose von genetischen Dispositionen ein
— zu einem spadteren Zeitpunkt der Schwangerschaft — moglicher Abbruch vermieden werden
kdnnte. Ein solcher Schwangerschaftsabbruch ist gem § 97 Abs 1 Z 2 StGB erlaubt. Der
Wirdeschutz des Embryos - in vitro — kdnne daher nicht weiter gehen als der eines Fétus vor

der Abtreibung.121

e Gleichheitssatz und Diskriminierungsverbot
Die PND ist — aus medizinischen Grinden — generell zugelassen, die PID verboten. Dabei
wird von einigen Experten ,ein sachlich nicht gerechtfertigter und somit verfassungswidriger

Wertungswiderspruch“**

gesehen. Die Gegenansicht vertritt die Auffassung, dass bei der
PND eine Schwangerschaft — somit eine Konfliktsituation - bereits bestehe, wohingegen
dieser Konflikt durch die PID erst erzeugt wiirde.

Art 7 Abs 1 B-VG normiert die Gleichbehandlung von behinderten und nichtbehinderten
Menschen. Die PID verstoRt nach Meinung einiger Experten gegen diesen Grundsatz, da sie
Embryonen mit unerwiinschten Eigenschaften ausselektiert. Obwohl hier eine
offensichtliche Verletzung vorliegt, ist die Anwendung auf Embryonen dennoch fraglich. Es

stellt sich daher die Frage, ob auch der Embryo als ,Mensch” iSd Art 7 B-VG gesehen wird

und daraus Schutzpflichten des Staates entstehen.

e Recht auf Privatleben — Entscheidungsautonomie der Frau
Ein reproduktionsmedizinischer Eingriff bedarf jedenfalls der Zustimmung der betroffenen

Frau. Strittig ist jedoch die Frage, ,,0b Art 8 EMRK auch einen grundrechtlichen Anspruch auf

w123

staatliche Erlaubnis der PID [...] enthdlt“~=>. Manche Experten verneinen dies. Sie sehen

keine Grundrechtsverletzung im Verbot der PID. Andere hingegen argumentieren, dass
neben einer autonomen Entscheidung tiber eine Embryonentransplantation auch der Zugang
zu ,relevanten diagnostischen Informationen (zumindest in Bezug auf schwere und nicht

w124

therapierfihige Erkrankungen) vom Art 8 EMRK erfasst sei.

121 ygl. Bioethikkommission, 2004, online, S. 23
122 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 23
123 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 24
124 Bioethikkommission, 2004, online, S. 24
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e Allgemeine rechtsstaatliche Aspekte
Das rechtsstaatliche Verteilungsprinzip sieht vor, dass der Staat und seine Organe nur jene
Befugnisse haben, zu denen sie gesetzlich ermachtigt sind. Im demokratischen Rechtsstaat
ist den Birgern alles erlaubt, was nicht ausdriicklich verboten ist. Daraus kann abgeleitet
werden, dass die Begriindungs- und Argumentationslast— im Sinne einer umfassenden
Freiheitsvermutung - immer bei jenen liegt, die Verbote fordern. , Hinweise auf drohende
eugenische Tendenzen, eine mégliche Selektion zwischen lebenswertem und lebensunwertem
oder Widerspriiche gegen das Menschenbild unserer Rechtsordnung seien fiir sich

“125 Um normativ relevant

genommen keine tragféhigen verfassungsrechtlichen Argumente.
zu sein, muss man diese auf bestehende Verfassungsnormen — z.B. das Grundrecht auf
Leben — zuriickfihren kénnen. Der verfassungsrechtliche Schutz des Embryos ist allerdings
umstritten. Vielfach wird mit sog. Dammbruchargumenten gegen die PID argumentiert, was
verfassungsrechtlich bedenklich ist, solange nicht hinreichend ,substantiierte Prognosen auf

die Gefdhrdung von Rechtsgiitern oder individuellen Rechten vor/iegen.”126

e Ausblick

In den europdischen Rechtssystemen finden sich zwei unterschiedliche Zugange zur PID.
Entweder sie ist in den Jurisdiktionen ausdriicklich erlaubt oder zumindest nicht ausdrticklich
verboten. Im dsterreichischen Recht findet sich kein ausdriickliches Verbot, mittelbar ist aus
dem FMedG ein Verbot jedoch ableitbar.

Auf Grund der neuen Moglichkeiten und Entwicklungen wird ein , gesetzlicher Anpassungs-
bzw. Nachholbedarf des vor einem internationalen Hintergrund sehr rigiden 6sterreichischen
FMedG angemeldet“*?’. Eine mogliche Losung wire eine , streng geregelte Zulassung [...] fiir
bestimmte Zielgruppen”.128 Kritiker ,verweisen auf die begrenzte Steuerungseffizienz des
Rechts. Die rasche Entwicklung der Diagnosemdéglichkeiten, die Komplexitdt der
Indikationsstellung und eine sich daraus ergebende Eigendynamik wiirden [...] dazu fiihren,

dass urspriinglich restriktive Zugangsbedingungen stdndig ausgeweitet werden miissten. «129

125 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 25
126 Bjoethikkommission, 2004, online, S. 25
127 Dujmovits, 2002, S. 100

128 Wallner, 2007, S. 218

129 Wallner, 2007, S. 218
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Empirische Studien haben gezeigt, dass in der Bevodlkerung eine liberale Einstellung

gegeniiber der PID herrscht, die im Widerspruch zur in Osterreich herrschenden Lehre steht.

1.5.2.2. Gemeinschafts- und Volkerrechtliche Aspekte

e Charta der Grundrechte der Europaischen Union
GemaR der Charta der Grundrechte der Europdischen Union ist die Wirde des Menschen

130

unantastbar. Sie ist zu achten und zu schitzen.”™" Art 1 ist ,,als eigenstdndige Quelle eines

Grundsatzes der Menschenwiirde zu deuten.“*3!

Beim derzeitigen Diskussionsstand ist
allerdings noch unklar, ob der Embryo unter den Schutz dieses Grundsatzes fallt.

Die Charta enthalt darliber hinaus ,das Verbot eugenischer Praktiken, insbesondere
derjenigen, welche die Selektion von Personen zum Ziel haben“.** Bei naherer Betrachtung
richtet sich dieses Verbot allerdings auf staatlich organisierte Zwangsmanahmen. Die PID

bleibt auf Grund der individuellen Entscheidung von dem Grundsatz ausgenommen.

e Biomedizinkonvention des Europarates
Das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates (MRB) ist in Osterreich
mangels Ratifikation nicht verbindlich. GemaB Art 14 ist es verboten, Verfahren der
medizinisch unterstlitzten Fortpflanzung zu verwenden, um das Geschlecht des kiinftigen
Kindes zu wahlen. Davon ausgenommen sind Analysen, um schwere erblich
geschlechtsverbundene Krankheiten zu vermeiden. Aus Art 12 geht hervor, dass
Untersuchungen, die die Vorhersage genetisch bedingter Krankheiten oder das
Vorhandensein eines fiir Krankheiten verantwortlichen Gens ermdglichen, fir

gesundheitliche Zwecke — auch am Ungeborenen - vorgenommen werden diirfen.

30 ygl. Charta der Grundrechte der Europaischen Union, Art 1, online
131 Bioethikkommission, 2004, online, S. 25
132 Charta der Grundrechte der Europaischen Union, Art 3 Abs 2 Pkt 4, online
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2. Forschung am Lebensbeginn

2.1. Menschliche Stammazellen

Die moderne Reproduktionsmedizin hat durch die Verfligharmachung des Embryos in vitro
neue Moglichkeiten fir die Forschung er6ffnet. Den aus dem friihen Embryo entnommenen

embryonalen Stammzellen wird ein ,ungeheures Entwick/ungspotenzia/”133

nachgesagt. Die
Forschung mit menschlichen Stammzellen beschaftigt daher nicht nur die
Naturwissenschaften, sondern vor allem auch die Politik, die Rechtswissenschaften und —

nicht zu vergessen — auch die Wirtschaft.

2.1.1. Eigenschaften von Stammazellen

Stammzellen sind entwicklungsfahige Zellen, die sich durch drei Eigenschaften auszeichnen:
e Sie sind nicht endgliltig differenziert.
e Sie konnen sich unter geeigneten Bedingungen zu verschiedensten Zelltypen
spezialisieren (z.B. Herz-, Muskel-, Nervenzellen).
e Sie sind im Stande, sich fortlaufend durch Zellteilung selbst zu erneuern und den

undifferenzierten Zustand relativ lange zu bewahren.

Man kann Stammzellen auf Grund ihres Entwicklungspotenzials differenzieren und in
folgende Gruppen gliedern:**
e Totipotente Zellen haben die Fahigkeit, sich zu einem vollstandigen Individuum zu
entwickeln. Diese Fahigkeit wird Zygoten und Blastomeren zugeschrieben.
e Omnipotente Zellen kdnnen sich in alle Zelltypen differenzieren, aber sich zu keinem
Individuum entwickeln.
e Pluripotente Zellen haben sich noch nicht gewebsspezifisch determiniert. Sie kénnen
sich unter geeigneten Bedingungen spezialisieren und durch Zellteilung
vervielfachen. Aus diesen Zellen kann kein Individuum hervorgebracht werden, da

eine Einnistung in die Gebarmutter zu keiner Schwangerschaft fihren wiirde.

33| ohninger, 2007, S. 112
B34 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 9
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e Multipotente Zellen kdnnen eine begrenzte Anzahl von Zelltypen bzw. nur noch

Zellen einer Gewebsart hervorbringen.

Weiters werden Stammzellen nach ihrer Herkunft in adulte und embryonale Stammzellen

eingeteilt.

2.1.2. Adulte Stammazellen

Adulte Stammzellen wurden Anfang der 1960er Jahre entdeckt und sind seitdem
Gegenstand der Forschung. Es handelt sich dabei um gewebsspezifische Zellen, die von toten
Embryonen oder Foéten nach einem Schwangerschaftsabbruch oder Abortus gewonnen
werden kdnnen. Weiters kann man sie aus dem Nabelschnurblut oder aus dem Gewebe von
lebenden Kindern und Erwachsenen isolieren.**”

Die Forschung arbeitet intensiv am Einsatz adulter Stammzellen in der Medizin. Blutbildende
Stammzellen aus dem Knochenmark sind sehr gut erforscht und werden mittlerweile in
etablierten Leukdmietherapien eingesetzt. Es gibt weitere Forschungsprojekte mit
Stammzellen aus der Bauchspeicheldriise, dem Fettgewebe, der Leber und dem
Muskelgewebe. Letztere werden bei der Herstellung von Hautzellen fiir Verbrennungsopfer
klinisch eingesetzt.

Auf Grund der Forschungsergebnisse wird davon ausgegangen, dass adulte Stammzellen
,eine breite Differenzierungsmt')'glichkeit”136 besitzen. Trotz der groRen Hoffnung, die in
weitere Entwicklungen gesetzt wird, kdmpft die Forschung mit vielen technischen
Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Gewinnung, Kultivierung und dem praktischen

Einsatz von adulten Stammzellen.

Ein neues Forschungsziel ist die Reprogrammierung adulter Stammzellen. Dabei werden
adulte Hautzellen durch Modifikationen in Stammzellen umprogrammiert. Diese werden als
induzierte pluripotente Stammzellen (iPS) bezeichnet. ,Urspriinglich gelang das durch (iber
Retroviren eingebrachte Expression bestimmter Transkriptionsfaktoren.“™*’ 1PS sind den

Eigenschaften der embryonalen Stammzellen sehr dhnlich. Im Gegensatz zu diesen hatten

135 ygl. Wallner, 2007, S. 225f
1% \Wallner, 2007, S. 226
137 Bjoethikkommission, 2009, S. 12
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sie den groRen Vorteil, keine immunologischen Abwehrreaktionen hervorzurufen, weil es
sich um koérpereigene Hautzellen des Patienten handelt. Es gibt mittlerweile ,verschiedene
vielversprechende Ansdtze, solche iPS Zellen herzustellen, die deren Anwendung in der
Grundlagenwissenschaft und méglicherweise auch in der Therapie zukiinftig méglich machen

1138

werden. Ausfihrliche Forschungsergebnisse (iber weitere Unterschiede zwischen iPS und

embryonalen Stammzellen sind noch ausstandig.

2.1.3. Embryonale Stammzellen

Seit 1998 wird an humanen embryonalen Stammzellen geforscht. Es handelt sich dabei um
pluripotente Zellen, die im Labor theoretisch zu allen verschiedenen Zelltypen — nicht jedoch

zu einem menschlichen Individuum - entwickelt werden kénnen.

2.1.3.1. Herstellung embryonaler Stammzellen

Nach der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle entsteht die Zygote mit diploidem
Chromosomensatz. Nach den ersten Furchungsteilungen befindet sich der Embryo ungefahr
nach 48 Stunden im Achtzellstadium. In diesem Stadium haben einzelne Zellen noch die
Fahigkeit zur Totipotenz. Die Bildung aller etwa 220 verschiedenen humanen Zelltypen ist zu
diesem Zeitpunkt noch moglich. AuBerdem besteht noch die Maoglichkeit zur
Selbstorganisation zu einem vollstandigen Individuum. In vivo folgt nach einer weiteren
Furchungsteilung die Nidation und damit verbunden die Entwicklung zur Blastozyste. Mit der
Einnistung der Blastozyste beginnt die Herausbildung der Extremitdten und die
Organbildung. Die Zellen, die sich in der inneren Zellmasse befinden, spezialisieren sich
danach allmahlich und bilden z.B. blutbildende oder neuronale Stammzellen aus.

Liegt der Embryo im Achtzellstadium in vitro vor, kann man nach der Zerstérung des
Embryos Zellen aus der inneren Zellmasse (Embryoblast) kultivieren und als Stammzelllinie
etablieren. Diese embryonalen Stammzellen sind — nach heutigem Wissensstand —
pluripotent, vielleicht sogar omnipotent.

Eine zweite Moglichkeit, embryonale Stammzellen herzustellen, ist die Isolierung von

Blastozysten, die durch Klonierung entstanden sind. Eine dritte Moglichkeit ist die

138 Bjoethikkommission, 2009, S. 12
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Gewinnung aus den Ur-Keimblattern von Embryonen oder Féten nach einem Abortus oder
einer Abtreibung. Die Gleichwertigkeit mit aus Blastozysten isolierten Zellen wird jedoch
angezweifelt. Auch Embryonale Karzinomzellen, die aus Teratokarzinomen entnommen
werden, weisen dhnliche Eigenschaften wie Embryonale Stammzellen auf. Dabei ist zu

beachten, dass diese eine hohe Malignitat aufweisen.

2.1.3.2. Ziele humaner embryonaler Stammzellforschung

Die Forschung an embryonalen und adulten Stammzellen von Mausen und anderen
Sadugetierarten wird seit Jahren betrieben. Die daraus abgeleiteten Ergebnisse konnen
jedoch nicht direkt auf humane Zellsysteme abgeleitet werden. Es bedarf einer Bestatigung
durch wissenschaftliche Untersuchungen an humanen embryonalen Stammzellen.

Forscher erhoffen sich aus diesen Untersuchungen ,grundlagenwissenschaftliche
Erkenntnisse iiber die Prozesse der Entstehung verschiedener Zelltypen des Menschen*.**®
Ebenso kdnnte moglicherweise die Frage ,welche Differenzierungsprozesse bei bestimmten
Erkrankungen des Menschen durch bestimmte Genmutationen dereguliert werden und
dadurch kausal an der Entstehung der Erkrankung beteiligt sind“**® beantwortet werden. Das
Austesten und Etablieren neue Medikamente ware auf Grund der neu gewonnenen
Erkenntnisse denkbar und winschenswert. ,Langfristig hofft man, aus embryonalen
Stammzellen komplexe Gewebeverbéinde oder ganze Organe zlichten zu kénnen.“***

Die Stammzellforschung hat grofle Potenziale fiir die medizinisch-therapeutische
Anwendung. Dennoch sollte man nicht auBer Acht lassen, dass einige — teils gravierende —
Probleme erst Uberwunden werden missen. Einerseits birgt die Verwendung von
embryonalen Stammzellen, die auf einem Feeder Layer aus embryonalen Mausfibroblasten
kultiviert werden, die Gefahr einer virologischen Kontamination fir den Patienten.
Andererseits darf das Problem immunologischer Reaktionen auf allogene Zellen nicht
unterschatzt werden. Darliber hinaus bereiten Wissensdefizite und Unklarheiten tber das

weitere Verhalten transplantierter Zellen — insb. bezliglich der Tumorbildungsrate — grofRe

Schwierigkeiten. 142

139 Bjoethikkommission, 2009, S. 9
140 Bjoethikkommission, 2009, S. 9
Y1 Kértner, 2002, S. 13

2 ygl. Wallner, 2007, S. 226f
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2.1.4. Rechtslage in Osterreich

2.1.4.1. Materiengesetz

In Osterreich gibt es derzeit keine ausdriickliche gesetzliche Regelung tiber die Zuldssigkeit
der Forschung an humanen embryonalen Stammzellen. Fragen, die in Hinblick auf die
Verwendung embryonaler Stammzellen aufgeworfen werden, missen implizit aus Gesetzen
abgeleitet werden, die urspriinglich andere Sachverhalte regeln. In erster Linie ist dabei das

FMedG in Betracht zu ziehen:

§ 9 Abs 1 FMedG verbietet die Forschung an entwicklungsfahigen Zellen. Darunter fallen

befruchtete Eizellen und daraus entwickelte Zellen'*?

. Demzufolge ist auch die Gewinnung
humaner embryonaler Stammzellen aus dem Embryoblasten einer befruchteten Eizelle
verboten, da die Behandlung bzw. die Untersuchung nicht der Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft dient. Dieses Verbot gilt auch fir Uberzdhlige Embryonen, die bei

Behandlungen der Reproduktionsmedizin anfallen.

VerstoRe gegen das FMedG werden verwaltungsbehordlich geahndet. Der ortliche
Geltungsbereich dieser Verbote beschrankt sich auf das Osterreichische Bundesgebiet.
Tatigkeiten Osterreichischer Forscher im Ausland bzw. das Mitwirken an auslandischen

Forschungsprojekten sind daher vom FMedG nicht erfasst.***

Pluripotente embryonale Stammzellen fallen nicht in den Anwendungsbereich des § 9 Abs 1
FMedG, da es sich um keine ,entwicklungsfahigen” Zellen im Sinne des FMedG handelt.
Obwohl das Gesetz keine eindeutige Aussage dazu macht, ist es herrschende Meinung, dass
vom Verbot nur Zellen erfasst sind, , die sich noch zu einem ganzen Menschen entwickeln

«145

kénnen“~™. Pluripotente Zellen haben diese Fahigkeit nicht (mehr). Ihr Potential ist — wie

unter Il.,11. erwahnt - auf die Ausbildung unterschiedlicher Zelltypen beschrankt. Das

3 ygl. FMedG 1992: § 1 Abs 3
%4 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 15
%5 Kopetzki, 2003a, S. 57
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bedeutet, dass die Forschung mit pluripotenten Stammzellen — sofern diese legal nach

Osterreich gelangt sind — erlaubt ist.

Die Einfuhr entwicklungsfahiger Zellen ist in § 17 Abs 2 FMedG geregelt. Demnach ist eine
Uberlassung, selbst wenn diese legal im Ausland gewonnen wurden, verboten. Fir
pluripotente Zellen sieht das FMedG ,,weder ein Uberlassungs- noch ein Einfuhrverbot”146
vor. Da Stammzellen nicht unter die in § 1 Abs 1 ArzneiwareneinfuhrG aufgezahlten
Arzneimittel fallen, ist auch dieses nicht anwendbar. Folglich dirften humane embryonale

Stammzellen — mangels gesetzlicher Regelungen — importiert und in Osterreich fiir

Forschungszwecke eingesetzt werden.

2.1.4.2. Verfassungsrechtliche Aspekte

e Grundrecht auf Leben

Wie bereits unter Il.15, erldutert, erstreckt sich der Schutzbereich des Grundrechts auf
Leben nicht auf die friihe embryonale Phase. ,Der Ungeborene [ist] iSd Art 2 EMRK nicht
Grundrechtstréger im Sinne eines subjektiven verfassungsgesetzlich gewdhrleisteten Rechts.
Ihm fehlt die ,Grundrechtsfdhigkeit**’. Die bloRe Moglichkeit, sich zu einem Menschen zu
entwickeln, ist nach herrschender Auffassung kein ausreichender Rechtfertigungsgrund. Die
Grundrechte schitzen ,keine ,abstrakten” Werte, sondern individuelle
Grundrechtspositionen, und wo diese nicht mehr oder noch nicht gegeben sind, endet auch
die grundrechtlich begriindbare Schutzpflicht des Staates“**®.

Der Zuldssigkeit der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus befruchteten Eizellen steht
das Grundrecht auf Leben demnach nicht entgegen. Ebensowenig kann dieses als Argument
gegen den Import und die Forschung mit embryonalen Stammzellen aus dem Ausland
verwendet werden. Auch die Inkaufnahme ,Gberzahliger” Embryonen und das staatliche

Vernichtungsgebot nach 10 Jahren sprechen dafiir, dass die restriktiven Regelungen im

FMedG kein Ausdruck fir den Lebensschutz extrakorporaler Embryonen sind.

146 Bioethikkommission, 2009, S. 17
Y7 Kopetzki, 2002, S. 25

198 opetzki, 2002, S. 27f
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e Schutz der Menschenwiirde
Neben dem Grundrecht auf Leben stiitzen sich Beflirworter des Verbots der Gewinnung und
Forschung embryonaler Stammzellen vorwiegend auf den Grundsatz der Menschenwiirde.
Speziell bei Fragen zu modernen Technologien kommt dem Menschenwiirdeargument eine
wichtige Funktion im Hinblick auf die Legitimation neuer bzw. bestehender Verbote zu. Doch
auch dieser Grundsatz, der in Art 3 EMRK verankert ist, beschrankt sich auf ,Personen”.
Befruchteten embryonalen Zellen fehlt nach herrschender Lehre diese Qualifikation als

199 Legt man die bisherige Rsp zu Art 3 EMRK zugrunde, so ergeben sich

Grundrechtssubjekt.
keine Anhaltspunkte, die — auch ohne Bezug zu spdteren Entwicklungsstadien — fiir eine
Ausdehnung des Art 3 EMRK auf das friihe embryonale Leben fruchtbar gemacht werden

“0 Auch die Tatsache, dass die meisten nationalen Rechtsordnungen (ber eine

kénnten.
Anerkennung des Grundsatzes der Menschenwiirde verfligen, gleichzeitig jedoch die
Gewinnung und Forschung embryonaler Stammzellen erlauben, bestatigt diese Auslegung.

Selbst wenn man davon ausgehen wiirde, dass der Embryo ein Grundrechtstrager sei und
somit die staatliche Schutzpflicht bejahe, kime es zur Abwagung mit anderen Rechtsglitern
und gegenlaufigen Grundrechten — insb. dem Grundrecht der Forschungsfreiheit. Ein Verbot

der Gewinnung und Verwendung menschlicher Embryonen zum Zwecke der Forschung ist

demnach nicht ableitbar.

e Gleichheitssatz
Die Tatsache, dass das Grundrecht auf Leben und der Grundsatz der Menschenwiirde auf
ungeborenes Leben und insb. auf extrakorporal befruchtete Embryonen nicht anwendbar
sind, bedeutet nicht, dass jeglicher verfassungsrechtlicher Schutz fehlt. Befruchtete Eizellen
sind menschliche Korpersubstanzen, die keiner beliebigen Sache gleichkommen. Deshalb
bedarf es auch vor der Geburt eines abgestuften — mit fortschreitender Entwicklung
ansteigenden — rechtlichen Schutzes. Dabei scheint es vertretbar, dass extrakorporale Zellen
vor der Nidation den geringsten rechtlichen Schutz erfahren. Flir Embryonen in vivo ist
dieser ansteigende Schutz der Rechtsordnung konsequent durchgesetzt (siehe dazu Kapitel

Il.1.5.). Embryonen in vitro hingegen sind durch das FMedG vor allen Eingriffen geschiitzt, die

9 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 26ff
150 K opetzki, 2002, S. 42
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nicht zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft flihren. Die rechtliche Differenzierung von
Embryonen in vivo und in vitro ist sachlich nicht zu rechtfertigen. Wenn man bedenkt, dass
konservierte Embryonen nach 10 Jahren vernichtet werden bzw. eine Schwangerschaft bis
zum dritten Monat straffrei abgebrochen werden darf, steht der viel strengere gesetzliche
Schutz fir Embryonen in vitro auRer Verhiltnis. ™!

Daruber hinaus wird von Beflirwortern der Forschungsfreiheit argumentiert, dass die Griinde
fir das Verbot der Verwendung von Embryonen fir andere Zwecke als die
Reproduktionsmedizin nicht nachvollziehbar seien. Auf Grund der begrenzten Aufbewahrung
und der darauffolgenden legalen Vernichtung scheidet das Argument des
Embryonenschutzes aus. Demnach wird kritisiert, dass das Ziel die , Verhinderung der
Forschung mit ,,ésterreichischen” Embryonen“*? sei.

Die unsachliche Differenzierung zwischen Embryonen in vivo und in vitro spricht fir die
Aufhebung des Verbots der Embryonengewinnung fiir Forschungszwecke. Uberdies ergibt

sich aus dem Verbot ein Konflikt mit der ebenfalls grundrechtlich verankerten Freiheit der

Wissenschaft gemaR Art 17 StGG.

e Freiheit der Wissenschaft
Die Forschungsfreiheit umfal3t die Durchfiihrung wissenschaftlicher Untersuchungen und die
Veroffentlichung der Ergebnisse. Art 17 StGG schitzt die Freiheit der Wissenschaft ,um der

1 .
“3 Unter dieses

wissenschaftlichen Neugier und des Strebens nach neuer Erkenntnis willen
Grundrecht fallen auch Forschungsergebnisse, die ethisch bedenklich und nach heutigem
Wissensstand aussichtslos erscheinen. Die Forschung an Embryonen bzw. daraus
gewonnenen embryonalen Stammzellen ist demnach vom Schutzbereich dieses Grundrechts
nicht ausgenommen.

Schranken der Wissenschaftsfreiheit konnen sich aus anderen verfassungsrechtlich
verankerten Grundrechten oder aus allgemeinen Gesetzen ergeben. Im Fall der
Embryonenforschung fehlt es ,an nachvollziehbaren verfassungsrechtlichen ,Gegen-

wul54

Grundrechten . Das aus § 9 Abs 1 FMedG abgeleitete Verbot ist demnach ein Eingriff in

die Freiheit der W.issenschaft und misste durch ein ,gegenldufiges — auf den

Blygl. Bioethikkommission, 2009, S. 28f
152 Bjoethikkommission, 2009, S. 29

153 K opetzki, 2002, S. 52f

154 K opetzki, 2002, S. 53
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Embryonenschutz gerichtetes — Verfassungsrechtsgut legitimiert werden“.*> Dafur fehlt
derzeit die verfassungsrechtliche Grundlage. Daher ist § 9 Abs 1 FMedG im begriindeten

Verdacht der Verfassungswidrigkeit.™®

e Schutzpflichten zugunsten der Gesundheitsvorsorge
Obwohl es kein verfassungsrechtlich begriindbares Recht auf Gesundheit gibt, kann man aus
Art 8 EMRK dennoch ableiten, dass der Staat Schutzpflichten zugunsten einer
Gewadhrleistung grundlegender medizinischer Versorgung hat. Nach herrschender Lehre
beinhaltet das auch den Zugang zu neuen Therapieverfahren. Demnach ist es verboten, neue
therapeutische Leistungen — auch wenn der therapeutische Nutzen zum gegenwartigen
Zeitpunkt ungewil’ ist — zu verhindern. Einschrankungen waren demnach ,an den Nachweis
gebunden, dass das Verbot der Gewinnung oder Verwendung von embryonalen Stammzellen
im Lichte des Art 8 Abs 2 EMRK zum Schutz eines der dort genannten Rechtsgliter unbedingt

«157

erforderlich ist“~’. Auf Grund der — in Fragen der Biomedizin — liberalen Rechtslage einiger

europadischer Lander wird ein derartiger Nachweis jedoch angezweifelt.

e Ausblick

Bei genauerer Betrachtung der verfassungsrechtlichen Argumente sprechen diese gegen die
Beibehaltung des Verbots der Gewinnung embryonaler Stammzellen aus befruchteten
Eizellen. Aus den Grundrechten ergeben sich fir den Gesetzgeber keinerlei Verpflichtungen,
Schutzvorkehrungen im Bezug auf die Embryonenforschung zu treffen. Die Aufhebung des
Verbots ist daher primar aus ethischer, religioser und rechtspolitischer Perspektive
problematisch.™®

Auf Grund ethischer Uberlegungen ist die Aufhebung des Verbots sehr umstritten. Die
Bioethikkommission beim Bundeskanzleramt ist im Marz 2009 zu keinem einstimmigen
Ergebnis bezliglich dieser Frage gekommen. 17 Mitglieder der Kommission stimmten fiir eine

Anderung der Rechtslage und 5 Mitglieder sprachen sich fiir die Beibehaltung des Verbots

aus. Die Mehrheit vertrat die Meinung, dass die ethische Bewertung wichtig, aber nicht

155 Bioethikkommission, 2009, S. 30

158 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 31
57 Bjoethikkommission, 2009, S. 31

158 vgl. Kopetzki, 2002, S. 66
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alleine ausschlaggebend fiir die Rechtsgestaltung sei. In erster Linie missen gesetzliche
Regelungen mit der Osterreichischen Bundesverfassung tibereinstimmen.™®

Von Seiten der Forschung wird jedenfalls eine Aufhebung des Verbots der Gewinnung von
embryonalen  Stammzellen aus  befruchteten Eizellen gefordert, um die
gesundheitsbezogene Forschung voranzutreiben. Uberzidhlige Embryonen, die nicht mehr fiir
Zwecke der Fortpflanzungsmedizin verwendet werden, sollen dafiir eingesetzt werden. Die
Herstellung von befruchteten Eizellen fir Forschungszwecke soll auch weiterhin verboten
bleiben. Die Bioethikkommission beim BKA empfiehlt fir die Umsetzung dieser Regelungen
ein eigenes ,Stammzellforschungsgesetz” bzw. eine Neuregelung der medizinischen
Forschung insgesamt. Das FMedG wird als untauglicher Ort fiir Regelungen in Bezug auf

embryonale Stammzellen gesehen.'®

2.1.4.3. Gemeinschafts- und Volkerrechtliche Aspekte

e Charta der Grundrechte der Europadischen Union
Die Grundrechtscharta der EU schlief3t in Art 3 das reproduktive Klonen aus. Ansonsten wird

die EU-Charta als ,forschungs- und 1‘herapi.¢3freund/ich”161 eingestuft.

e Biomedizinkonvention des Europarates

Die MRB enthdlt einige Bestimmungen zur Biotechnologie. Im Zusammenhang mit
Embryonenforschung ist Art 18 MRB sehr interessant. Gemall Art 18 Abs 1 hat die
Rechtsordnung — sofern sie die Forschung an Embryonen in vitro erlaubt — einen
angemessenen Schutz des Embryos zu gewidhrleisten. Demnach ist die Forschung an
Embryonen von der MRB nicht untersagt. Art 18 Abs 2 verbietet hingegen die Erzeugung von
Embryonen fiir Forschungszwecke.

Eine Ratifikation der MRB wiirde in Osterreich zu einem stirkeren innerstaatlichen
Embryonenschutz fiihren. Osterreich wire gemidR Art 27 nicht gehindert, ein

weitergehendes Schutzniveau aufrechtzuerhalten bzw. einzufiihren.

19 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 24f
160 ygl. Bioethikkommission, 2009, S. 34f
161 K opetzki, 2002, S. 65
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2.2. Klonen

Im Oktober 1993 war es einem amerikanischen Forscherteam erstmals gelungen
menschliche — nicht Uberlebensfahige - Klone zu schaffen. Menschliche Embryonen in vitro
wurden vervielfaltigt und man lief§ sie bis zum 32-Zellstadium heranwachsen. Aus ethischen
Grinden verzichteten die Forscher auf eine Implantation der klonierten Embryonen in die
Gebarmutter. Am 23. Februar 1997 konnte ein schottisches Team unter der Leitung von
Prof. lan Wilmut das erste vaterlose Saugetier und zugleich das genetisch idente Duplikat
eines erwachsenen Schafs aus einer Euterzelle erfolgreich klonen. Das Klonschaf ,Dolly” war
der Beweis dafiir, dass sich aus einer vollig ausdifferenzierten Korperzelle, die ihre
Totipotenz verloren hatte, ein Lebewesen entwickeln konnte. Es hat sich gezeigt, dass aus
einer ausdifferenzierten Zelle die gesamte genetische Information mobilisiert werden kann,
um die Ausbildung aller notwendigen Sorten von Zellen eines Organismus zur Verfligung zu
stellen. 1998 entfachte abermals die Diskussion Uber die biologischen, ethischen und
rechtlichen Grenzen der neuartigen Techniken in Bezug auf das Klonen, als der
amerikanische Biologe Richard Seed ankiindigte, alsbald Menschen klonen zu wollen. Soweit
offiziell bekannt, ist dieses Experiment bislang nicht in die Realitit umgesetzt worden.'®?

Im Bereich der transgenen Tierzucht haben auf Klonierung beruhende Verfahren
mittlerweile einen breiten Anwendungsbereich flir pharmazeutische Produkte gefunden. Im
Bereich der Biomedizin steht sicherlich das ,therapeutische Klonen“ von Stammzellen im
Vordergrund, von dem man sich wu.a. eine gezielte Herstellung korpereigener

Transplantationsgewebe erhofft.

2.2.1. Biologische Grundlagen

In der naturwissenschaftlichen Terminologie wird unter der aus dem Griechischen
stammenden Bezeichnung ,Klon“ Zweig, Ableger oder SpréRling verstanden. Dieser Begriff
wird in der Biologie und Embryologie fiir erbgleiche Organismen verwendet, die agamisch
durch Teilung oder Spaltung entstanden sind. Dabei werden mit dem Mutterorganismus

genetisch libereinstimmende Organismen hervorgebracht. Charakteristisch ist, dass Klone

162 ygl. Miklos, 2002, S. 119
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dieselbe genetische Identitat aufweisen wie der verwendete Ursprungsorganismus. Dieser
wird als Donor bezeichnet.

Das Klonieren ist in seiner Grundform ein in der Natur haufig vorkommender Prozess.
Zellteilung ist bei bestimmten Arten von Mikroorganismen eine Ubliche Form der asexuellen
Reproduktion. Als Folge der mitotischen Teilung wird die DNA der Donorzelle repliziert und
es bilden sich genetisch libereinstimmende Organismen aus.

Neben Bakterien, Hefen und Pilzen kénnen auch bei héheren Organismen — verschiedene
Pflanzen und Tierarten - genetisch idente Lebewesen auf natiirlichem Weg entstehen. Auch
bei uns Menschen ist es moglich, dass der Embryo in utero in der frithen Entwicklungsphase
auf Grund eines Zufallsereignisses zwei separate Zellgruppen ausbildet, die sich unabhangig
voneinander entwickeln und zu genetisch Ubereinstimmenden Lebewesen heranwachsen

kénnen.'®3

Der Genotyp — ie. die Erbanlagen — des geklonten Lebewesens und jenem, von
dem es abstammt, stimmen {iberein. Das dulerliche Erscheinungsbild hingegen kann auf
Grund der unterschiedlichen Entwicklung, komplexer Wechselspiele mit verschiedenen

Umweltfaktoren u.v.m. durchaus differieren.

2.2.2. Techniken des Klonens

Die Forschung bedient sich kinstlicher Verfahren, um aktiv in Reproduktionsprozesse
eingreifen zu konnen und Lebewesen mit erbgleichem Genotyp zu kreieren. Dabei muss man
zwischen zwei technischen Ansdtzen - dem Embryonensplitting und dem Kerntransfer -

unterscheiden.

2.2.2.1. Embryonensplitting

Diese seit langem bekannte Technik des Klonens beruht auf einer Teilung des Organismus im
frihen Entwicklungsstadium. Embryonen in vitro, die sich im 2- bis 8-Zellstadium befinden,
werden entlang der Mittelachse mehrfach geteilt. Wie bereits im vorhergehenden Kapitel
erlautert, sind die Zellen in diesem frihen Entwicklungsstadium noch totipotent und
besitzen die Fahigkeit, sich unter glinstigen Bedingungen zu einem vollstédndigen Individuum

zu entwickeln. Genauso wie bei natirlich vorkommenden eineiigen Zwillingen haben die

163 ygl. Miklos, 2000, 0.S.
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separierten embryonalen Zellgruppen das Potential, unabhangig voneinander zu
Nachkommen mit Gbereinstimmenden Erbanlagen heranzuwachsen.

Bevor der Vorgang der Zellabspaltung mikrochirurgisch vorgenommen werden kann, muss
die den Embryo schiitzend umgebende Zona pellucida entfernt werden. Nach erfolgreicher
Separation werden die Embryonalzellen mit einer Schutz- und Versorgungsmembran
versehen und in ein geeignetes Kulturmedium eingesetzt. Die kultivierten Blastomeren
kénnen sich — vergleichbar mit den fir die IVF behandelten Embryonen — unter
Laborbedingungen mitotisch teilen und unabhangig von den anderen — dieselbe genetische

Information tragenden - Embryonen weiterentwickeln.®*

2.2.2.2. Kerntransfer/Kerntransplantation

Dieser heute sehr bedeutsame Ansatz des Zellkerntransfers gliedert sich in drei wesentliche
Abschnitte. Zuerst wird dem Organismus, den man klonen modchte, eine Korperzelle
entnommen. Diese wird anschlieBend in eine reife, befruchtungsfihige Eizelle eines anderen
Individuums eingebracht, deren genetisches Material durch Absaugen bereits entfernt
wurde. Die Fusionierung des injizierten Zellkerns mit der Eizelle wird kinstlich durch
Einwirkung eines elektrischen Feldes bewirkt, das die Teilung der geklonten Zelle stimuliert.
Der dadurch entstandene Klon kann schlief8lich in den weiblichen Uterus verpflanzt oder fir
Forschungszwecke kultiviert werden.'®
Je nachdem, woraus der transferierte Kern besteht, kdnnen drei Varianten unterschieden
werden:*®®
1. Embryonale Zellen oder embryonale Stammazellen:
Die Wahrscheinlichkeit einen Klon zu erhalten ist im Vergleich zu anderen Arten des
Kerntransfers groRRer, weil diese Zellen noch wenig differenziert sind.
2. Somatische Zellen:
Bei diesem Ansatz werden fetale oder adulte Koérperzellen verwendet, die

eigentlich schon ausdifferenziert sind. Vor dem Einsetzen in die Eihille der

164 ygl. Miklos, 2002, S. 124f
165 ygl. Miklos, 2002, S. 126
166 ygl. Wallner, 2007, S. 232
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Akzeptorzelle wird die somatische Zelle reprogrammiert, sodass sich analog zu
einer sexuellen Reproduktion ein ,neuer” Organismus entwickeln kann.
Mit dieser Methode gelang 1997 erstmals das Klonen eines Saugetieres - das
Klonschaf Dolly.

3. Genetisch modifizierte Zellen:
Bei dieser Methode werden die Kerne vor dem Einsetzen in die Eihille
molekulargenetisch modifiziert. Dabei ist es moglich Tiere herzustellen, die Enzyme

produzieren, welche u.a. fir die Humanmedizin eingesetzt werden kdnnen.

2.2.3. Formen des Klonens

2.2.3.1. Reproduktives Klonen

Dieser Ansatz verfolgt das Ziel, den hergestellten Klon ,,in jenes Umfeld zu transferieren, in
dem er sich weiter entwickeln kann und schliefSlich geboren werden soll“*®”. Dabei bedient
man sich sowohl der Methode des Embryonen-Splittings als auch der Kerntransplantation.
Letztere erlangte besondere Aufmerksamkeit, als sie beim Experiment Dolly erfolgreich
angewendet werden konnte. Unbestritten bleibt, dass diese Methode hochst ineffizient ist.
,Bei Dolly waren 276 Fehlversuche notwendig, um ein lebendes Schaf zur Welt zu bringen.
Doch obwohl Dolly zunéichst gesund wirkte, stellte sich bald heraus, dass sie schneller alterte

und zahlreiche pathologische Verdnderungen aufwies.“**®

2.2.3.2. Therapeutisches Klonen

Die zweite, ebenfalls vieldiskutierte Form des Klonens beabsichtigt die gezielte Herstellung
therapeutisch wirksamer Zellmaterialien. Dabei bedient man sich der Methode der
Zellkerntransplantation, bei der der Verwendung von Stammzellen eine bedeutende Rolle
zukommt. Stammzellen eignen sich auf Grund ihrer unbegrenzten Teilungsfihigkeit und
ihres Entwicklungspotentials zu verschiedenen Arten von Zellen besonders gut fir das

therapeutische Klonen.

%7 \Wallner, 2007, S. 231
188 \Wallner, 2007, S. 232 f
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Forscher erhoffen sich mit Hilfe von Vermehrungsverfahren, die auf Klonierung basieren,
Stammzellen in beliebigem Ausmald zlichten zu koénnen. Diese konnten dann mittels
gentechnischer Methoden so verdndert werden, dass sie unterschiedliche Arten
korpereigener Zellen oder Organe ausbilden. Neben der Transplantationsmedizin strebt man
auch Fortschritte in der Entwicklung neuer Therapieansdtze gegen bislang unheilbare
Krankheiten an. Zum Beispiel konnten mit diesem Verfahren abgestorbene Gehirnzellen von
Alzheimer-Patienten oder nach Schlaganfallen ersetzt werden. Weiters erwartet man sich
neue Erkenntnisse lber die Funktionsweise von noch unbekannten genetischen Faktoren,
deren Aktivierung oder Deaktivierung flir die Ausbildung bestimmter Zellarten
verantwortlich ist. Dieses Wissen konnte sehr hilfreich sein, um ganz gezielt beschadigtes
oder zerstortes Gewebe in vitro zu ziichten.'®

Die Klonierung von Stammzellen wiirde die Produktion patientenspezifischer Zellen
ermoglichen. Da es sich dabei um Zellen handelt, die mit dem Empfanger ident sind, kénnten
Unvertraglichkeiten und AbstoBungsreaktionen des Immunsystems vermieden werden und

es stlinde transplantierbares Ersatzgewebe zur Verfligung.

2.2.4. Rechtslage in Osterreich

2.2.4.1. Materiengesetze

a) Reproduktives Klonen

In Osterreich wird einheitlich die Meinung vertreten, dass das Klonen von Menschen nach
geltendem Recht untersagt ist. Als wichtigste Rechtsquelle fiir die Ableitung dieses Verbots
wird nahezu ausschlieRlich das Fortpflanzungsmedizingesetz genannt. Obwohl das FMedG
nicht explizit auf das Klonen von Menschen Bezug nimmt und der Begriff Klon dem Gesetz
fremd ist, kénnen die restriktiven Vorschriften des Gesetzes auch auf derartige Praktiken
angewendet werden. Die Begriindungen der Experten variieren jedoch in ihrer

Argumentation sehr stark.

189 ygl. Miklos, 2002, S. 128
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Mehrheitlich wird argumentiert, dass das Verbot auf § 9 Abs 2 FMedG zuriickzufiihren ist,
der Eingriffe in die menschliche Keimzellbahn fiir unzulassig erklart. Demnach seien
Manipulationen am menschlichen Erbgut — worunter auch das Klonieren zu subsumieren ist

— als solche zu werten.'”®

Dieses Verbot wurde fiir notwendig erachtet, um
Missbrauchsmoglichkeiten, die sich durch gezielte Eingriffe in das menschliche Erbgut
ergeben kdnnten, vorzubeugen.171

Die Unzulassigkeit des Klonens ausschlielSlich auf § 9 Abs 2 FMedG abzuleiten — wie es
Uberwiegend getan wird - erscheint nicht liberzeugend, da die Technik des Embryosplitting
vom Anwendungsbereich des § 9 Abs 2 FMedG nicht erfalit ist. Es handelt sich dabei um ein
Verfahren, das weder mit Keimzellen bzw. deren Vorlduferzellen arbeitet, noch wird in die
Keimzellbahn eingegriffen. Bei genauer Betrachtung der Methode des Zellkernaustausches
muss man feststellen, dass in der ,Entfernung des Zellkerns einer Eizelle nicht ohne weiteres
ein ,Eingriff” in die menschliche Keimzellbahn iS des § 9 Abs 2 FMedG erblickt werden

“ 172 \Wie bereits erwihnt, wird beim Kerntransfer das Genom aus der Eizelle entfernt

muf3
und durch einen neuen Kern ersetzt. Zu einer Manipulation am menschlichen Erbgut kommt
es jedoch nicht. Es erscheint daher mehr als fraglich, ob sich das Verbot alleine auf § 9 Abs 2

FMedG stltzen lasst.

Ein zweiter Begriindungsansatz stitzt sich auf das in § 9 Abs 1 FMedG verankerte Verbot,
entwicklungsfahige Zellen fiir andere Zwecke als fiir medizinische Fortpflanzung zu
verwenden. Nach Meinung zahlreicher Experten werden aus dieser Bestimmung die
Unzulassigkeit einer artifiziellen Mehrlingsbildung und die Klonierung durch

173 Dabei wird betont, dass die Teilung embryonaler Zellen

Zellkerntransplantation abgeleitet.
mit der Absicht Menschen zu klonen und die Behandlung der Eizelle, deren Nucleus durch
einen anderen ersetzt wird, nicht als ,nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Erfahrung zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich“’* ist. Eine Ausnahme
stellen Paare dar, bei denen beide Partner unfruchtbar sind und herkdmmliche Verfahren

der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung fehlschlagen, weil keine verwendbaren

elterlichen Keimzellen zur Verfiigung stehen. In diesen Fallen erscheint — bei wortlicher

70 ygl. Miklos, 2002, S. 139
L ygl. Miklos, 2000, 0.S.
172 Miklos, 2000, 0.S.

173 ygl. Miklos, 2000, 0.S.
14 FMedG 1992: § 9 Abs 1
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Auslegung des § 9 Abs 1 FMedG — eine Behandlung der Eizelle als zuldssig, weil sie zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich ware. Gegen diese Auslegung spricht
jedoch & 3 FMedG, der zwar Samenspenden fiir zuldssig erklart, aber jegliche Form der

Eizellenspende verbietet.

Dariiber hinaus wird in der Literatur die Ansicht vertreten, dass sich das Verbot aus einer
Zusammenschau der §§ 3 Abs 3, 1 Abs 3 FMedG iVm § 137b ABGB ergibt."’””> § 3 FMedG
bestimmt, dass die bei der medizinisch assistierten Fortpflanzung verwendeten Eizellen von
der fortpflanzungswilligen Frau stammen und deren genetische Information enthalten
miissen, was beim Klonen von Menschen mittels Zellkerntransplantation nicht gegeben ist.
Die Zulassigkeit des Embryo-Splittings IaRt sich nicht nach § 3 FMedG beurteilen, weil dieser
nur den Umgang mit Keimzellen regelt, nicht aber jenen mit befruchteten, totipotenten
embryonalen Zellen. , Ein Verbot, menschliche Embryonen durch Separation in einem friihen
Entwicklungsstadium zu klonen, kann § 3 FMedG sohin nicht entnommen werden.“*’® Es

steht jedoch auBer Zweifel, dass die Austragung solcherart geklonter Individuen nur zuldssig

ist, wenn es sich um Embryonalzellen der austragungswilligen Frau handelt.

b) Therapeutisches Klonen

Das therapeutische Klonen embryonaler Stammzellen basiert ebenfalls auf der Technik der
Zellkerntransplantation. Die rechtliche Einordnung ist jedoch — im Vergleich zum
reproduktiven Klonen — anders, da es sich um keine Form der medizinisch unterstitzten
Fortpflanzung handelt. Durch das Klonieren embryonaler Stammzellen wird vielmehr , die
gezielte Gewinnung therapeutisch wirksamer Zell- und Gewebegattungen in gréfStméglichem

ul77

Umfang bezweckt. Demnach fillt das therapeutische Klonen nicht in den

Geltungsbereich des FMedG, das ausschlieRlich die ,Anwendung medizinischer Methoden

1
“178 regelt.

zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft
Einzig § 9 Abs 1 FMedG konnte im Zusammenhang mit dem therapeutischen Klonen von

entscheidender rechtlicher Bedeutung sein. Sofern die Entwicklung derartiger Verfahren auf

175 ygl. Miklos, 2000, 0.S.
176 Miklos, 2000, 0.S.

7 Miklos, 2002, S. 149
178 EMedG 1992: § 1
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Versuchen mit menschlichen Keimzellen basieren, welche bestimmungsgemaR fir Zwecke
der medizinisch assistierten Fortpflanzung verwendet werden, konnte das aus § 9 Abs 1
FMedG abgeleitete Forschungsverbot zur Anwendung kommen. SchlieRlich wird von diesem
Verbot auch die Verwendung lberschiissiger Embryonen erfaldt, die bei der Durchfiihrung
einer IVF angefallen sind und in der Folge fiir therapeutische Zwecke bzw. die Forschung

zweckentfremdet wirden.

2.2.4.2. \Verfassungsrechtliche Aspekte

In Kapitel Il.,.1.4. wurden bereits die wichtigsten verfassungsrechtlichen Aspekte im Kontext
der Embryonalen Stammzellen bearbeitet. Da es sich sowohl beim reproduktiven als auch
beim therapeutischen Klonen um embryonale Zellen vor der Nidation handelt, kommen

dieselben rechtlichen Uberlegungen zum Tragen.

2.2.4.3. Gemeinschafts- und Volkerrechtliche Aspekte

e Charta der Grundrechte der Europdischen Union
Wie bereits erwahnt, schliellt die Grundrechtscharta der EU das reproduktive Klonen in Art 3

aus. Das therapeutische Klonen ist von diesem Verbot nicht betroffen.

e Biomedizinkonvention des Europarates

Das Klonen menschlicher Lebewesen wurde in einem Zusatzprotokoll zur
Biomedizinkonvention des Europarates behandelt. Das 1. Zusatzprotokoll Gber das Verbot
des Klonens von menschlichen Lebewesen trat am 1. Marz 2001 in Kraft und wurde bislang
von 29 Mitgliedsstaaten signiert. Da Osterreich die MRB weder unterzeichnet noch ratifiziert
hat, stellt auch das Zusatzprotokoll kein verbindliches Regelwerk dar.

Das Zusatzprotokoll verbietet jede Intervention , die darauf ausgerichtet ist, ein menschliches
Lebewesen zu erzeugen, das mit einem anderen lebenden oder toten menschlichen

«179

Lebewesen genetisch identisch ist. In der Praambel wird erldutert, dass die bewusste

9| ohninger, 2007, S. 224
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Erzeugung menschlicher Lebewesen mit identischem Genom einen VerstoR gegen die
Menschenwiirde und den Missbrauch von Biologie und Medizin darstellt.®

Die Technik des Klonens per se ist von der MRB nicht fiir unzuldssig erklart worden. Das
Verbot des Zusatzprotokolls zielt eindeutig auf die Erzeugung identischer menschlicher
Lebewesen ab.

Um eine Aussage Uber die Zulassigkeit des therapeutischen Klonens machen zu kdnnen, ist
vor allem Art 13 MRB heranzuziehen. Dieser normiert, dass eine ,Intervention, die auf die
Veridnderung des menschlichen Genoms gerichtet ist, nur zu préventiven, diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken und nur dann vorgenommen werden [darf], wenn sie nicht
darauf abzielt, eine Verdnderung des Genoms von Nachkommen herbeizufiihren“*®*.

Es stellt sich daher die Frage, ob die Entfernung des Zellkerns aus einer weiblichen Eizelle
bereits als Eingriff in die Keimbahn zu werten und mit einer Veranderung des Genoms von
Nachkommen verbunden ist. Gegen diese Annahme spricht, dass — sowohl reproduktives als
auch therapeutisches — Klonen mittels Kerntransfer bereits unter das Verbot des Art 13 MRB
fallen wirden und ein Zusatzprotokoll Uber das Verbot des Klonens von menschlichen
Lebewesen demnach voéllig Uberfllissig ware. Dies spricht dafiir, dass der Transfer des
unveranderten Genoms nicht unter Art 13 MRB fallt. Vielmehr sollen gezielte
Manipulationen am menschlichen Genom verhindert werden.'®* Zusatzlich ist festzuhalten,
dass beim therapeutischen Klonen kein — gemall Art 13 verbotener — Keimbahneingriff
stattfindet, weil die embryonalen Zellen nicht fir Fortpflanzungszwecke verwendet werden
und von den Veranderungen keine nachfolgenden Generationen betroffen sind.

Das therapeutische Klonen fallt daher nicht in den Anwendungsbereich des Art 13 MRB, weil

es sich weder um eine gezielte Manipulation an der genetischen Information handelt, noch

gibt es Veranderungen am Genom von Nachkommen.

180 ygl. Lohninger, 2007, S. 224
181 K opetzki, 2002, S. 59
182 ygl. Kopetzki, 2002, S. 60
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3. Humangenetik

Die wissenschaftlichen Entwicklungen auf dem Gebiet der Genetik haben enorme
Auswirkungen auf die moderne Medizin. Zum Teil steht die Wissenschaft noch am Anfang
ihrer Forschungsarbeiten bzw. stecken viele Ideen noch in den Képfen der Forscher, dennoch
ist absehbar, ,dass in der Zukunft mehr und mehr gentechnologische Verfahren in der

«183 Mit manchen Visionen wird man wohl erst mittel- bzw.

Medizin (mit-)bestimmen werden
langfristig rechnen kénnen, doch es liegt enormes Potential in diesen Projekten.

Der Arbeitsbereich der Humangenetik hat besonders damit zu kdampfen, dass kritische und
euphorische Meinungen aufeinandertreffen und sich Hoch- und Tiefphasen der
Forschungsarbeit regelmafig abwechseln. Dazu kommt, dass die Humangenetik nicht nur
wissenschaftlich interessant ist, sondern groRe Investoren ein wirtschaftliches Interesse an
der Forschung haben. Dementsprechend werden manche Forschungs- und

Krankheitsgebiete forciert, wahrend andere Projekte mit knapperen Mittel bedacht werden

und entsprechend langer dauern.

3.1. Gentechnikgesetz

Im Jahr 1994 wurde in Osterreich das Gentechnikgesetz (GTG) beschlossen, welches u.a. die
Arbeit mit genetisch veranderten Organismen (GVO), Voraussetzungen fir die Freisetzung
von GVO, die Arzneimittelherstellung mittels biotechnologischer Verfahren sowie den
medizinischen Anwendungsbereich der Gentechnik — die Genomanalyse und die
Gentherapie — regelt. Osterreich hatte dabei eine ,gesetzgeberische Vorreiterrolle in

“184 \veil dieser Bereich auf EU-Ebene nicht geregelt war.

Europa
Auf Grund der technischen und medizinischen Entwicklungen wurde das Gesetz 2005
abermals novelliert, um Anpassungen an den Stand der Wissenschaft und Technik
vorzunehmen. In der Novelle finden sich Neudefinitionen und Differenzierungen genetischer
Analysen, Deregulierungen in Bezug auf Verwaltungsverfahren, und es wurden neue

Technologien und Methoden berticksichtigt. Aufgrund der vielen Entwicklungen war es an

18 \Wallner, 2007, S. 169
18 ErlautRV 1083 d.B. GP 22
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der Zeit, die Rechtslage differenzierter zu beurteilen und die Qualitats-, Beratungs- und

Datenschutzaspekte den veranderten Bedingungen anzupassen.185

3.2. Genomanalyse

Ein wichtiger medizinischer Bereich, in dem gentechnologische Verfahren zur Anwendung
kommen ist die Analyse von Genen und die darauf aufbauende Diagnostik. Unter dem
Begriff ,Genomanalyse” versteht man ,alle Untersuchungsmethoden, die einen Riickschluss

“186 Dabei wird zwischen der

auf die Struktur oder die Funktion von Genen erméglichen
Analyse der DNA-Sequenz des Genoms und der Untersuchung eines einzelnen Gens
(Gentest) unterschieden. Genomanalysen werden mittlerweile vielfach eingesetzt, um das
Vorliegen bestimmter DNA-Mutationen feststellen bzw. ausschlieBen zu koénnen.
Grundsatzlich kann man zwischen pra- und postnatalen Analysen unterscheiden.
Genomanalysen an Ungeborenen wurden gesondert im Kapitel Pranataldiagnostik (Il.15.1))
behandelt und spielen hier nur noch eine untergeordnete Rolle. Dieses Kapitel beschaftigt
sich  vorwiegend mit den Einsatzmoglichkeiten postnataler Tests in der
Gesundheitsforschung und den einschldgigen rechtlichen Bestimmungen.

Wichtige Bereiche, die ebenfalls auf genetische Analyseverfahren zurlickgreifen, wie z.B.
Tests zu kriminalistischen und polizeilichen Zwecken, Vaterschaftstests, gentechnologische

Untersuchungen im Bereich der Grundlagenforschung u.v.m., werden in dieser Arbeit nicht

behandelt.

3.2.1. Anwendungsbereiche der Genomanalyse

Genomanalysen kommen sowohl als Einzeluntersuchung als auch als Gentest-Programm fiir
eine klar definierte Gruppe zur Anwendung. Einzeluntersuchungen sind gezielt auf eine
Person und deren spezifische Fragestellung abgestimmt, wahrend genetische Screenings an
einer bestimmten Gruppe meist auf die Frilherkennung von haufig auftretenden Stérungen
bzw. Erkrankungen abzielen. Beispielsweise werden Neugeborene im Rahmen eines

Screeningprogramms auf angeborene Erbkrankheiten untersucht, die — wenn sie friihzeitig

185 ygl. ErlautRV 1083 d.B. GP 22
186 Reichel, 2005, S. 345
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innerhalb der ersten Lebenstage erkannt werden — gut behandelbar sind und den
Neugeborenen ein weitgehend normales Leben ermdglichen. Ebenso ist es denkbar, dass in
Zukunft genetische Risikoscreenings flir bestimmte Gruppen innerhalb der Bevoélkerung

angeboten werden, um diese auf bestimmte — weit verbreitete — Erkrankungen zu testen.'®’

Genetische Analysen werden nicht nur zur Abklarung medizinischer Verdachtsmomente
eingesetzt, die auf eine Krankheit hindeuten, sondern ebenso an gesunden Menschen zur
Vermeidung von Krankheiten. Die Pravention erfolgt dabei auf zwei Ebenen. Die
phanotypische Pravention zielt darauf ab, Menschen, deren genetische Veranlagung ein
erhohtes Krankheitsrisiko mit sich bringt, frihzeitig und regelmaRig im Rahmen einer
Vorsorgeuntersuchung zu betreuen bzw. sofern es medizinisch moglich ist, ihnen eine
entsprechende Behandlung zukommen zu lassen. Die genotypische Prdavention hingegen
mochte verhindern, dass sich Menschen mit bestimmten genetischen Dispositionen
fortpflanzen. Diese Art der Pravention ist ethisch und rechtlich sehr umstritten, weil in die
Privatsphare der Menschen eingegriffen wird und sich eugenische Tendenzen ableiten
lassen. Dennoch ,ist sie eine mindestens ebenso stark praktizierte Strategie wie jene der

phénotypischen Prévention“*®®,

Eine weitere Einteilung erfolgt nach Art und Zeitpunkt der Diagnostik. So dienen genetische
Analysen sowohl der Feststellung bzw. Behandlung von typischen Erberkrankungen als auch
der Diagnostik in anderen medizinisch relevanten Bereichen wie der Onkologie. So kénnen
genetische Tests ,,bei der Prognoseabschdéitzung und Behandlung von Tumorerkrankungen «189
sehr hilfreich sein.

Gentests stehen jedoch nicht nur Kranken, sondern auch gesunden Personen zur Verfligung,
bei denen — auf Grund ihrer Familiengeschichte - der Verdacht besteht, dass sie im Laufe
ihres Lebens an einem bestimmten Leiden erkranken kdnnten. Die prasymptomatische
Diagnostik dient der Feststellung von Genmutationen, die fir eine bestimmte Erkrankung
verantwortlich sind, bevor die ersten Symptome auftreten. Liegt ein positiver Befund vor,

kann mit hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden, dass auch die Zielperson

daran erkranken wird. Bei negativem Befund kann eine Erkrankung ausgeschlossen werden.

187 ygl. Europaische Kommission, 2004, S. 13
1% Wallner, 2007, S. 172
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Derzeit konnen jedoch nur fiir wenige Krankheitsbilder (z.B. Muskeldystrophie Duchenne)
eindeutige Befunde gemacht werden. Etwas anders stellt sich die Situation bei der
pradiktiven Diagnostik dar. Sie wird ebenfalls an gesunden Menschen durchgefiihrt, die
aufgrund ihrer Disposition ein erhdhtes Krankheitsrisiko beflirchten. Doch anders als bei der
prasymptomatischen Diagnostik konnen keine eindeutigen Aussagen Uber einen moglichen
Ausbruch einer Erkrankung getroffen werden. Wenngleich DNA-Mutationen festgestellt
werden, kdnnen nur wage Vermutungen Uber eine mogliche Erkrankung gemacht werden.
Beispielsweise wird das Gen BRCA; in Zusammenhang mit familidar bedingtem Brust- und
Eierstockkrebs gebracht. Mutationen des BRCA; kdnnen mit Hilfe von pradiktiven Gentests
abgeklart werden. Wird eine solche Veranderung festgestellt, erkrankt die Frau mit einer
Wahrscheinlichkeit von 40 — 80 %. Dieses wage Ergebnis bringt viele Frauen in eine
Konfliktsituation und sorgt sicherlich fiir groBe Beunruhigung. Der Frau selbst bleiben jedoch
nur zwei Optionen: Sie kann die Vorsorgeuntersuchungen gewissenhaft und regelmaRig
durchfihren lassen, um einen Tumor moglichst friihzeitig zu erkennen oder sie lasst sich
praventiv die Briiste bzw. Eierstocke entfernen. Dabei wiirde an einer gesunden Frau ein
Eingriff vorgenommen, der vielleicht gar nicht notwendig ware und sicherlich grofle — vor

190 paher ist ein individuelles und

allem psychische — Konsequenzen mit sich bringt.
umfassendes Aufklarungsgesprach vor der Vornahme eines solchen pradiktiven Gentests
unbedingt erforderlich. Darliber hinaus muss man sich ,vor Augen halten, dass es eine
,hundertprozentige Sicherheit’ nicht geben kann (weder fiir positive noch negative

. 191
Ergebnisse)**

. Zu viele Faktoren beeinflussen das Zustandekommen eines Testergebnisses.
So spielt neben der Sensitivitat eines Tests, die Qualitat des Labors und die Haufigkeit der
Krankheit eine entscheidende Rolle. Bei Krankheiten, die nur sehr selten auftreten, liegen
wesentlich ofter falsch-positive Testergebnisse vor. All diese Einfllisse missen beriicksichtigt
und sollten den Patienten auch im Vorhinein entsprechend mitgeteilt werden.

Eine weitere Zielgruppe fir molekulargenetische Analysen stellen sog. Hochrisikopaare dar.
Es handelt sich dabei um Paare mit Kinderwunsch, bei denen sich mindestens ein Partner —
meist auf Grund der Familiengeschichte — begriindet Sorgen macht, sein Kind kénnte an

einer DNA-Mutation leiden, die zu einer Erkrankung flihrt. Mit Hilfe von Gentests kann das

Risiko von monogenetisch bedingten Erkrankungen abgekldart werden. Bei autosomal-

190 ygl. Wallner, 2007, S. 173
91 wallner, 2007, S. 174
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dominanten Erbkrankheiten (z.B. Chorea Huntington) ist das Risiko einer Erkrankung des
Kindes sehr grof3, wenn ein Elternteil ein verandertes Allel aufweist (siehe Abbildung 13). Bei
autosomal-rezessiven Erkrankungen (z.B. cystische Fibrose) erkranken die Nachkommen nur,
wenn beide Elternteile dieselbe Mutation aufweisen. Wird das veranderte Chromosom von
nur einem Elternteil Gbertragen, erkrankt das Kind nicht. Es kann aber die veranderten
Erbanlagen wiederum an seine eigenen Nachkommen weitergeben (siehe Abbildung 14). Bei
x-chromosomal rezessiven Erbkrankheiten (z.B. Blutererkrankung) wird ein verdndertes x-
Chromosom von der Mutter an ihre Kinder weitergeben. Tochter sind von diesen
Erbkrankheiten nicht betroffen, da sie vom Vater ebenfalls ein x-Chromosom bekommen,
das die Krankheit Giberdeckt. Auch wenn Tochter nicht unmittelbar betroffen sind, kbnnen
sie dennoch das defekte Gen in ihrem Chromosomensatz haben und an ihre eigenen Kinder
Ubertragen. S6hne hingegen besitzen nur ein x-Chromosom. Ist nun ein x-chromosomal

gebundenes Gen defekt, kommt es zum Krankheitsausbruch.
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Abbildung 13: Autosomal-dominanter Erbgang192

192 Humanembryologie, online
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Abbildung 14: Autosomal-rezessiver Erbgangm

Auch in diesen Fallen sind griindliche Beratung und fachkundige Aufklarung iber mogliche
Ergebnisse und deren Konsequenzen unbedingt notwendig. Im Falle eines positiven
Testergebnisses missen die Paare Uber alle unterschiedlichen Optionen aufgeklart werden
(z.B. PND, Therapiemdglichkeiten, Verzicht auf ein natilirlich gezeugtes Kind, Leben mit

einem kranken Kind).

3.2.2. Genetische Beratung

Der genetischen Beratung kommt im Zusammenhang mit der Vornahme eines Gentests
grofRe Bedeutung zu. Diese sollte qualitativ hochwertig sein und begleitend vor, wahrend
und nach der Analyse durchgefiihrt werden. Dieses hohe Mal} an Qualitatssicherung scheint
unerlasslich, wenn man die Besonderheiten der Informationen bedenkt, die Gentests mit
sich bringen.

Informationen, die aus genetischen Analysen abgeleitet werden kénnen, haben einen stark
pradiktiven Charakter und kénnen die Zukunftsplanung des Betroffenen auf Grund ihrer
langen Voraussagekraft pragen. Dies hat neben psychischen Problemen auch groRen Einfluss
auf reproduktive Entscheidungen. Zusatzlich ist zu bedenken, dass es nur fiir einen Bruchteil
der Erkrankungen, die mit Hilfe von Gentests erkannt werden konnen, medizinische
Therapiemoglichkeiten gibt und jede Form der genetischen Disposition ein hohes
Diskriminierungspotenzial besitzt. Ein weiteres groBes Problem stellt die Tatsache dar, dass
von einem solchen Gentest nicht nur die getestete Person, sondern unter Umstanden auch

deren Verwandte betroffen sein kdnnen.

193 Humanembryologie, online
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Unter Berlcksichtigung all dieser Aspekte ware es fatal, die Aufklarung nur auf das
medizinische Verfahren zu beschranken. Vielmehr missen die individuellen psychologischen
Bediirfnisse und Fragen des Ratsuchenden im Vordergrund stehen. Das Ergebnis eines
pradiktiven Tests, das — wie bereits erwahnt — nur Aussagen Uber Wahrscheinlichkeiten
macht, hat fiir einen Mediziner eine ganz andere Aussagekraft und Bedeutung als fiir den
Betroffenen. Es ist daher wichtig, dass das medizinische Personal auch hinsichtlich
psychologischer Bediirfnisse der Patienten gut ausgebildet ist. Eine hochwertige Beratung
des Patienten ist Voraussetzung fiir eine autonome Entscheidung dariiber, ob er die
Untersuchung durchfiihren lassen will oder nicht. Das Recht auf Nichtwissen muss ebenso
akzeptiert werden wie die Entscheidung zur Vornahme einer Untersuchung.

Um den hohen Anforderungen der genetischen Beratung gerecht zu werden, sollte der
Humanmediziner ,eine sachlich kompetente, aber ebenso wertorientierte Aufkldrung

«194

leisten.“"”". Dies kann unter Bericksichtigung der individuellen Situation des Patienten auch

bedeuten, dass er diesem von einem genetischen Test abrat.

3.2.3. Methoden der Genomanalyse

Genomanalysen kdnnen grundsatzlich in vier Gruppen eingeteilt werden:

1. Methoden auf Phianotyp-Ebene

Bei Untersuchungen auf Phanotyp-Ebene liefert das &uRere Erscheinungsbild die
entscheidenden Hinweise auf eine mogliche genetische Erkrankung. Dabei kdnnen nur jene
Merkmale untersucht werden, die makroskopisch erkennbar sind (z.B. Fehlbildungen eines

Embryos bei Ultraschalluntersuchungen).

1% \Wallner, 2007, S. 175
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2. Methoden auf Chromosomen-Ebene (Zytogenetik)

Zytogenetische Untersuchungen werden zur Beurteilung der Zahl und der Struktur von
Chromosomen eingesetzt. Ein gesunder Mensch besitzt 23 Chromosomenpaare. Davon sind
22 bei Mann und Frau gleich, dh. autosomal. Das 23. Chromosomenpaar ist fir das
Geschlecht verantwortlich. Frauen besitzen zwei X-Chromosomen, Manner hingegen ein X
und ein Y-Chromosom.

Die Chromosomen koénnen durch fluoreszierende Farbstoffe und den Einsatz des
Fluoreszenzmikroskops sichtbar gemacht werden. In einem ersten Schritt werden sie nach
der GroRRe und Lage des Centromers aufgereiht und danach mit Hilfe eines technischen
Verfahrens, das M-FISH (multicolour fluorescence in situ hybridisation) bezeichnet wird,
unterschiedlich eingefarbt. Mit Hilfe dieses Verfahrens kdnnen Bilder geliefert werden, die
die 23 Chromosomenpaare unterschiedlich gefarbt zeigen. Zur besseren Darstellung werden

diese anschlieRend in einem sog. Karyogramm (Abbildung 15) zusammengestellt.**
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Abbildung 15: Karyogramm eines Mannes™®

Die Chromosomen konnen jedoch sowohl zahlenméaRig als auch strukturell von der Norm

abweichen. Eine allgemein bekannte Chromosomenzahl-Mutation ist die Trisomie 21, besser

195 ygl. Knippers, 2006, S. 9
196 K nippers, 2006, S. 164
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bekannt unter dem Begriff Down-Syndrom. Ursache fir diese Storung ist, dass das
Chromosom 21 dreifach vorkommt. Strukturelle Chromosomenabberationen ,treten meist
wdhrend der Keimzellbildung auf und fiihren zu Aborten, Fehlbildungen, Stérungen in der

Geschlechtsentwicklung und Infertilitit™®’.

Die Veranderung der Chromosomen kann
unterschiedliche Griinde haben. An der Entstehung sind fast immer Chromosomenbriiche
beteiligt, die spontan geschehen kénnen. Durch einen fehlerhaften Einbau kann es z. B.
passieren, dass Chromosomenstiicke fehlen (Deletion oder Defizienz) oder verdoppelt

werden (Duplikation).

dU( dB . Defizienz

Inversion

d a
Deefizienz
VA N
d \ d d )
4 € 4 e, Duplikation

d
/ kf R I: reziproke
d i d

Abbildung 16: Chromosomenaberrationen'®®

Zytogenetische Untersuchungen werden meist auf Grund von Wachstums- oder
Entwicklungsstorungen, familiaren  Vorbelastungen oder atypischen pranatalen
Testergebnissen veranlaBt. Besonders gut eignen sich Blut-, Knochenmarks- oder

Lymphknotenzellen fir die medizinischen Untersuchungen.

9" Reichel, 2005, S. 345
198 Janning/Knust, 2004, S. 115
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3. Methoden auf Genprodukt-Ebene

Screening-Verfahren, die auf Genprodukt-Ebene basieren, analysieren die Zusammensetzung
und Qualitdit von Proteinen. Daraus konnen Riickschliisse auf genetisch bedingte
Erkrankungen und Defekte gezogen werden. Die Methoden sind sehr unterschiedlich und
kénnen in verschiedensten medizinischen Bereichen eingesetzt werden. Im Folgenden soll

ein kurzer Uberblick dariiber gegeben werden.

Serologische Verfahren werden in physikalisch-chemische und immunologische Verfahren
eingeteilt: Bei ersteren muss man zwischen elektrophoretischen Trennverfahren und jenen
zur Proteinsequenzierung unterscheiden.'®

Ein wichtiges Verfahren zur Trennung von Proteinen ist die Elektrophorese. Die Trennung
basiert auf der Wanderung der geladenen Proteine in einem elektrischen Feld.
Normalerweise wird die Elektrophorese in einem Gel — meist aus Polyacrylamid -
durchgefiihrt. Das Gel wirkt dabei als Molekularsieb und verlangsamt die Wanderung der
Proteine proportional zu ihrem Masse-Ladungs-Verhaltnis. Nach der Elektrophorese kdnnen
die Proteine mit Hilfe eines Farbstoffes sichtbar gemacht werden und auf Grund der
Wanderstrecke, die sie zurlickgelegt haben, kann auf das Molekulargewicht geschlossen
werden. Eine weitere elektrophoretische Methode zur Trennung von Proteinen ist die
isoelektrische Fokussierung (IEF). Dabei wird — ebenfalls in einem elektrischen Feld - ein pH-
Gradient erzeugt und die Proteine werden aufgetrennt, indem sie zu jenem pH-Wert
wandern, der ihrem isoelektrischen Punkt (iP) entspricht. Durch Kombination dieser beiden
Verfahren zu einer zweidimensionalen Elektrophorese kénnen sehr komplexe
Proteinmischungen getrennt und analysiert werden.

Eine haufig eingesetzte Methode =zur Sequenzierung von Proteinen ist die
Massenspektroskopie (MS). Die MS ist ein gut geeignetes Instrument, um unbekannte
Proteine bzw. Polypeptide rasch identifizieren zu kdnnen. Meist werden die Proteine vor der
MS enzymatisch in kiirzere Peptide gespalten oder mittels HPLC getrennt. Darlber hinaus
,sind [fiir diese Verfahren] nur winzige Probemengen erforderlich, wie sie etwa aus einem

«200

zweidimensionalen Elektrophoresegel gewonnen werden Ist also auf Grund der

199 ygl. Reichel, 2005, S. 347
200 Nelson/Cox, 2001, S. 154
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vorhergegangenen zweidimensionalen Elektrophorese die Masse eines Proteins genau
bekannt, kénnen mit der MS ,prézise Anderungen der Masse auf Grund von Cofaktoren,

«201 " Bereits eine kurze

Metall-lonen, kovalenten Modifikationen usw. erfasst werden
Proteinsequenz reicht aus, um — wenn die Sequenz eines Gens bekannt ist — dieses mit dem
Protein in Verbindung zu bringen.

Die chemische Sequenzierung langerer Polypeptide erfolgt mit Hilfe der Edman-Methode.
Dabei werden die Aminosduren des Proteins sukzessive vom N-Terminus abgebaut. Die
abgespaltene Aminosdure wird in einem weiteren Schritt in ein stabiles Derivat

umgewandelt, das mittels HPLC und einer nachfolgenden Datenbankrecherche identifiziert

werden kann.

Immunologische Methoden niitzen die Bindungsaffinitat von Rezeptoren zu Liganden — insb.
jene von Antikorpern zu Antigenen. Die hohe Affinitat und Spezifitdt erlaubt den Nachweis
sehr selektiv geringer Mengen an Antigenen in komplexen Proben wie Serum oder Plasma.
Diese beiden Eigenschaften machen sie zu wertvollen analytischen Reagenzien. Zudem
konnen viele Proben in kurzer Zeit analysiert werden, was ein groRer Vorteil fir den Einsatz
in der Forschung und medizinischen Diagnostik ist. Neben den Immunoassays werden auch
Immundiffussionsmethoden, Immunelektrophoresen, immunhistochemische und
durchflusszytometrische Methoden zu Analysezwecken verwendet.?®

Die Durchfiihrung von Immunoassays kann sowohl in fllssiger als auch in fester Phase
erfolgen. Fur die Tests konnen markierte oder nicht markierte Reaktanden verwendet
werden. Eine von Immunoassays haufig verwendete Eigenschaft ist die Bildung eines
unloslichen Antigen-Antikorper-Prazipitats. Das Prazipitat kann in weiterer Folge
turbidimetrisch oder nephelometrisch bestimmt werden. Die sog. Prazipitationstests konnen
sowohl in flussiger Phase, als auch auf einer Matrix (z.B. Gel oder Agar) durchgefiihrt
werden. Mit Hilfe von Prazipitationstests konnen Diagnosen qualitativ erstellt bzw. der
Verlauf einer Therapie quantitativ Giberwacht werden. Eine weitere Methode stellen die sog.
Agglutinationstests dar. Sie unterscheiden sich von Prazipitationstests darin, dass die
Antigene keine unl6slichen Molekile, sondern an Partikel gebunden sind (z.B. Zellen,

Erythrozyten oder Partikel). Durch die Bindung antigentragender Partikel an spezifische

201 Nelson/Cox, 2001, S. 154
22 ygl. Reichel, 2005, S. 347
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Antikorper werden makroskopisch sichtbare Agglutinate gebildet. Dieses Verfahren zeichnet
sich durch die hohe Spezifitat und Sensitivitat aus. Ein weiterer Vorteil ist die einfache
technische Durchfiihrung. Dieses Verfahren wird sowohl in der Blutgruppenbestimmung als
auch zum qualitativen Nachweis von Krankheitserregern eingesetzt (z.B. Salmonellen).

Ein wichtiges Testverfahren mit markiertem Reaktanden ist der Radioimmunoassay (RIA).
Das Prinzip dieser Methode besteht darin, dass eine standardisierte Menge eines radioaktiv
markierten Antigens mit einer unbekannten Menge eines unmarkierten Antigens um die
Bindung an spezifischen Antikorpern konkurriert. Der RIA wird haufig zur quantitativen
Antigen-Bestimmung und zur Immunisotopendiagnostik verwendet.**

Zu den wichtigsten immunologischen Verfahren zahlen sicherlich der Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay (ELISA) und der Fluoreszenzimmunoassay (FIA). Beide werden mit
markierten Reaktanden durchgefiihrt. Beim ELISA kdnnen sowohl enzymmarkierte Antigene
oder enzymmarkierte Antikdrper als Reaktanden verwendet werden. Uber die Bestimmung
der Enzymaktivitait mit Hilfe von chromogenen Enzymsubstraten kann auf die Menge an
enzymmarkierten Reaktanden geschlossen werden. Die Intensitat der Farbentwicklung ist
dabei direkt proportional zur Menge an gebundenem enzymmarkierten Reaktanden. Die
Detektion erfolgt photometrisch oder unter dem Lichtmikroskop. Eingesetzt wird der ELISA
vor allem zum Nachweis serologischer Infektionen. Beim FIA wird eine fluoreszierende
Substanz als Markermolekiil verwendet. Die Detektion erfolgt in einem
Fluoreszenzphotometer oder — mikrosokop. Der FIA wird beispielsweise zur Bestimmung
fluoreszenzmarkierter Antikérper bei Hormonuntersuchungen eingesetzt.204

Bei der Immundiffusionsmethode treffen l6sliche Antigene und Antikdrper durch Diffusion
in einem Gel aufeinander und bilden unlésliche, makroskopisch sichtbare Prazipitate.?®
Haufig verwendet wird der zweidimensionale Doppeldiffusionstest nach Ouchterlony. Dabei
werden mind. 2 Locher in die Agarplatte gestampft und diese mit Antigen- bzw. Antikorper-
Losung befillt. Die Loésungen diffundieren in das Gel und bilden in der Kontaktzone ein
Prazipitat, das von der Antigen- und Antikdrperkonzentration abhangig ist. Auf Grund der
Auspragung der Prazipitationslinie kann eine qualitative und semiquantitative Aussage lber

206

die Konzentration des bzw. der verwendeten Antigene getroffen werden.”> Ein weitere

203 ygl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.453
2% ygl. Reichel, 2005, S. 348
203 g1, Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.399
208 ygl. Reichel, 2005, S. 348
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Diffusionsmethode ist der Test nach Mancini, bei dem die Antigenlésung in den
antikorperhaltigen Agar diffundiert. Es bildet sich ein Prazipitationsring, dessen Durchmesser
anhand einer Standardkurve quantifiziert werden kann. Auch hier kénnen qualitative und
semiquantitative Aussagen Uber die Antigenkonzentration gemacht werden.

Die Immunelektrophorese ist ein Nachweisverfahren, bei dem die Elektrophorese und die
Immundiffusion zum Nachweis von Antigenen in Gemischen kombiniert eingesetzt
werden.?”” Bei diesem Verfahren wird ein Reaktand — meist das Antigen — elektrophoretisch
separiert. Die Antikorperlosung wird in einen schmalen Trog transferiert, der parallel zur
Laufrichtung in das Gel geschnitten wurde. Wenn die Antikérper die elektrophoretisch
getrennten Proteinbanden erreichen, bilden sich bei einer Antigen-Antikorper-Reaktion
Prazipitationslinien entlang der Antigenbanden. Die Rocketimmunelektrophorese ermdoglicht
guantitative Aussagen liber die Antigenkonzentration. Die Methode beruht auf dem Prinzip,
dass an  einem Ende des antikorperhdltigen  Agargels  unterschiedliche
Antigenkonzentrationen in vorgestanzte Vertiefungen eingefiillt und einer Elektrophorese
unterzogen werden. Dabei bilden sich — im Falle einer positiven Reaktion -
Prazipitationsflaichen, deren GroBe maligeblich fir die Konzentration ist. Die
immunelektrophoretischen Methoden werden vorzugsweise in der klinischen Immunologie
eingesetzt.

Mit Hilfe von immunhistochemischen Methoden ist ein spezifischer Nachweis von
Antigenen mit Hilfe von — meist markierten - Antikdrpern in Gewebeschnitten moglich.
Haufig verwendet werden fluoreszenzfarbstoffmarkierte Antikorper, die mit Hilfe eines
Fluoreszenzmikroskops nachgewiesen werden kénnen. Die Durchfiihrung dieser Methode
erfolgt meist an fixierten Zellen, die fir Antikérper durchldssig sind und bei der
darauffolgenden mikroskopischen Untersuchung qualitative Aussagen (iber die Anwesenheit
eines bestimmten Antigens erlauben. Die Anwendung unterschiedlicher Marker erméglicht
den zeitgleichen Nachweis unterschiedlicher Antigene, die sich in einer Probe befinden
konnen. Diese Methoden werden vor allem zum Nachweis von Tumormarkern,
leukdmischen Zellen, viralen oder bakteriellen Antigenen und zur humanpathologischen

Diagnostik eingesetzt. Der Einsatz dieser Methoden fir lebende Zellen ist auf

27 ygl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S. 399
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Zelloberflachenantigene beschrankt, da Antikdrper nur durch nicht intakte Zellen treten
konnen.*%

Eine weitere Methode der molekularen Diagnostik ist die Durchflusszytometrie. Die Zellen
liegen in einer komplexen Zellsuspension vor und passieren mit hoher Geschwindigkeit eine
Offnung, in der ein Laserstrahl die Zellen auf ihre GréRe, Struktur, Beschaffenheit usw.
untersucht. Wird die Probe mit einem fluoreszenzfarbstoffmarkierten Antikorper
vorbehandelt, kann auch die Anwesenheit des Markers ermittelt werden. Das Zytometer
kann sowohl die ZellgroBe als auch die Zellfunktion untersuchen. Dieses Verfahren wird

beispielsweise in der Leukdmiediagnostik eingesetzt.’®

4, Methoden auf DNA- oder RNA-Ebene

Die molekulare Diagnostik zur Durchfiihrung einer Genomanalyse auf DNA- oder RNA-Ebene
kann in vier Methoden unterteilt werden: Neben Hybridisierungstechniken stehen die
Gelelektrophorese, PCR-Techniken und Sequenzierverfahren zur Verfiigung, die im

Folgenden kurz beschrieben werden.

Hybridisierungsexperimente niitzen die Eigenschaften der Denaturierung und Reassoziation
von Nukleinsdauren. Komplementare Basenpaarungen dissoziieren bei einer Temperatur um
100°C bzw. bei einem pH-Wert Uber 13. Die Einzelstrange kdnnen sich jedoch bei einer

o . . . .. 21
Temperatur von 65°C wieder zu einer Doppelhelix zusammenfiigen. 0

Die Bildung des Duplexmolekiils wird bei der Hybridisierung zur , Aufkldrung von Struktur,
Organisation, Funktion und Expression von Genen verwendet“***. Mit Hilfe von
Hybridisierungssonden kodnnen spezifische DNA- bzw. RNA-Molekiile festgestellt und
charakterisiert werden. Bei den Sonden handelt es sich um kurze einzelstrangige DNA- oder
RNA-Fragmente, die meist radioaktiv oder chemisch markiert sind. Auf Grund der
Markierung koénnen spezifische Sequenzen, die beispielsweise flir ein bestimmtes Gen

codieren, besser nachgewiesen werden. Ziel der Hybridisierung ist die Suche nach DNA- bzw.

208 \ygl. Reichel, 2005, S. 348

29 ygl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.115. Reichel, 2005, S.349
219 ygl. Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 187

211 czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.121
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RNA-Fragmenten, die zur ausgewadhlten spezifischen Sonde komplementar sind. Auf diese
Weise kénnen u.a. Gene auf Mutationen untersucht bzw. Tumore typisiert werden. In der
Humangenetik zahlen vor allem die in situ-Hybridisierung (ISH), die Fluoreszenz-in-situ-
Hybridisierung (FISH) und die Membran-Hybridisierungsverfahren zu den wichtigsten

Techniken.?*?

Die In-situ-Hybridisierung wird zur Lokalisierung menschlicher Gene herangezogen. Den zu
untersuchenden Chromosomen wird meist radioaktive DNA direkt in das biologische
Praparat beigemengt, die an den komplementdren Sequenzen bindet. Nachgewiesen
werden diese Duplexmolekiile mit Hilfe von autoradiographischen Methoden.?* Mit Hilfe
der ISH werden u.a. Chromosomenstrukturen und mogliche Abweichungen analysiert und
die Struktur und Funktion der Chromosomen untersucht. Zudem kénnen Onkogene und

transformierte Sequenzen lokalisiert und charakterisiert werden.?*

Das Prinzip der ISH konnte in den letzten Jahren durch die Verwendung von fluoreszierenden
Farbstoffen verbessert werden. Die FISH arbeitet mit spezifischen Sonden, deren Nukleotide
mit einem Reportermolekiil (z.B. Biotin) ausgestattet sind, an das fluoreszierende Farbstoffe
binden kénnen. Es besteht auch die Mdglichkeit verschiedene Sonden mit unterschiedlichen
Farbstoffen auszustatten, um verschiedene Chromosomen gleichzeitig analysieren zu
konnen. FISH wird vor allem zur Darstellung abnormer Chromosomen, aber auch zur
Auswertung von Zellsuspensionen oder klinischen Proben verwendet. Speziell bei der
Analyse von Tumoren hat sich dieses Verfahren bewahrt, weil die meisten Krebszellen einige
gebrochene oder zerstorte Chromosomen aufweisen, die mit der FISH gut dargestellt

werden kénnen.?®®

212 ygl. Reichel, 2005, S.350

213 ygl. Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 194

2% ygl. Reichel, 2005, S.350

213 ygl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.119ff
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Abbildung 17: Darstellung menschliche Chromosomen nach einer FISH>'®

Bei anderen Hybridisierungsverfahren ist einer der beiden Einzelstrange auf einer Matrix
immobilisiert. Unter Anwendung der Membran-Hybridisierungsmethoden werden
spezifische Restriktionsfragmente in einer Mischung von Fragmenten detektiert. Vor der
eigentlichen Hybridisierung werden die zu untersuchenden Nukleinsauren mit Hilfe von
Restriktionsenzymen zerkleinert und mittels einer Elektrophorese der Lange nach aufgeteilt.
Danach werden die Banden auf eine Tragermembran Ubertragen und es folgt die
Hybridisierung mit spezifischen radioaktiv oder chemisch markierten Sonden. Die
Identifikation der komplementaren Sequenzen erfolgt meist autoradiographisch bzw. auf
Grund der fluoreszierenden Sonden. Wird die Technik auf DNA-Ebene angewandt, spricht
man vom Southern-Blot, wahrend mit der Northern-Blot-Hybridisierung die RNA analysiert
wird.”"

Diese Verfahren werden vorwiegend zur Identifikation von Mutationen oder

Rearrangements eingesetzt. Der Southern-Blot kann sowohl pra- als auch postnatal zum

. 21
Nachweis von monogenen Erkrankungen angewendet werden.*'8

218 7eiss, online
27 ygl. Reichel, 2005, S.350, siehe auch Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 191ff
218 yigl. Buselmaier /Tariverdian, 2006, S. 191
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Abbildung 18: Southern Blot®*®

Die Gelelektrophorese stellt ein weiteres wichtiges Analyseverfahren dar, um komplexe
Mischungen von Biomolekiilen untersuchen und charakterisieren zu kénnen. Das Prinzip
dieser Methode beruht darauf, geladene Teilchen auf Grund der unterschiedlichen
Wandergeschwindigkeit in einem elektrischen Feld aufzutrennen. Die Auftrennung kann
einerseits nach der unterschiedlichen Ladung der Teilchen, andererseits auch auf Grund der
unterschiedlichen Grofle und Gestalt erfolgen. Zur Analyse von Nukleinsduren werden
vorwiegend Agarose- oder Polyacrylamid - Gelsysteme verwendet. Beide eignen sich sowohl
zur Analyse als auch zur vorbereitenden Isolierung von Nukleinsauren.

Neben der bereits erwdhnten zweidimensionalen Gelelektrophorese hat sich die sog.
Pulsfeld-Gelelektrophorese (PFG) zur Trennung von DNA-Fragmenten bis zu einer GréRe von
6.000 kb bewadhrt. Die DNA-Molekiile stehen dabei unter dem Einfluss zweier elektrischer

Felder. Die PFG wird u.a. zur Karyotypisierung und zur Analyse groBer DNA-Molekile

219 Byselmaier /Tariverdian, 2006, S. 192
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eingesetzt. Weitere Methoden zur Trennung von DNA-Fragmenten sind u.a. die
Polyacrylamid-Gelelektrophorese (PAGE), die native oder denaturierende alkalische

Agarosegelelektrophorese fiir DNA und die Agarosegelelektrophorese fir RNA.?%

Eine wichtige Methode zur exponentiellen Vervielfaltigung von DNA-Abschnitten in vitro ist
die Polymerase-Kettenreaktion (PCR). Die PCR wird einerseits als Detektionsmethode und
andererseits zur Vorbereitung fiir weitere Analyseschritte eingesetzt. Das Verfahren besteht
aus drei sich wiederholenden Grundreaktionen. Im ersten Schritt wird die doppelstrangige
DNA durch Erhitzen auf eine Temperatur von ungefahr 92 bis 98°C gebracht. Dabei werden
die Wasserstoffbriicken zwischen den Basenpaarungen der komplementaren Einzelstrange
gebrochen. In einem zweiten Schritt wird die Temperatur auf ca. 60°C abgekiihlt. Die
optimale Temperatur ist von den Primern abhangig, die sich an die beiden Einzelstrange
anlagern sollen. Die beiden Primer binden an ihrer Zielsequenz an der ssDNA und durch die
DNA-Polymerase werden im dritten Reaktionsschritt die freien 3 OH-Enden der Primer
verlangert. Die Extension erfolgt normalerweise bei 72°C. Ziel ist es, das urspriinglich
vorhandene DNA-Fragment zu verdoppeln. Der PCR-Zyklus kann — bei Zugabe eines
entsprechenden Uberschusses an Primern und Nukleosidtriphosphaten — mehrfach

wiederholt werden.

220 yigl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.144ff
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Abbildung 19: Prinzip der PCR™

Die PCR wird in der medizinischen Diagnostik eingesetzt, um spezifische DNA-Sequenzen und
Veranderungen in DNA-Fragmenten, z.B. zur Detektion von Punktmutationen,
nachzuweisen. Vielfach wird die PCR als Vorbereitung fir ein weiteres Analyseverfahren
eingesetzt.’??

Wie bei den meisten analytischen Verfahren gibt es auch bei der PCR einige Abwandlungen,
wobei hier auf folgende drei genauer eingegangen wird. Die Reverse Transcriptase
Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) schreibt mRNA-Molekile in cDNA um und amplifiziert
diese mittels PCR. Dieses Analyseverfahren zeichnet sich durch hohe Sensitivitdt aus und
eignet sich zum Nachweis und zur Analyse seltener Transkripte.223 Eine weitere Methode fir
biologische Fragestellungen ist die In-situ-PCR. Es handelt sich dabei um die Kombination

zwischen In-situ-Hybridisierung und PCR. Die Zellen werden dabei soweit permeabilisiert,

221 Fakultat fir Lebenswissenschaften, online
222 \ygl. Heisig, 2000, S. 234
228 \ygl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.132
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dass die PCR-Transkripte ohne vorhergehende Extraktion direkt in die Zellen oder das
Gewebe diffundieren kénnen. Durch diese Methode kdnnen die Vorteile der ISH und die
Empfindlichkeit der PCR ideal kombiniert werden.***

Die allelspezifische PCR kann zum Nachweis spezifischer pathogener Mutationen verwendet
werden. Dabei werden neben einem reverse-Primer zwei unterschiedliche forward-Primer
eingesetzt, die unterschiedliche Nukleotide am 3‘-Ende aufweisen. Auf Grund der
geanderten Basenpaare konnen die forward-Primer entweder am gesunden oder am

kranken Allel binden. So ist es moglich zwischen zwei Allelen zu unterscheiden.?”

Eine weitere Technik zur Genomanalyse ist die DNA-Sequenzierung. Es stehen dabei zwei
unterschiedliche Verfahren zur Verfligung. Einerseits die Kettenabbruchmethode nach
Sanger und andererseits die DNA-Sequenzierung nach Maxam und Gilbert. Beide Methoden
wurden in den 1970er Jahren entwickelt. Bei der Methode von Maxam und Gilbert wird die
DNA basenspezifisch mit Hilfe von chemischen Reagenzien gespalten. Die zu untersuchende
DNA-Sequenz wird isoliert und an einem Ende meist radioaktiv markiert. In vier getrennten
Ansatzen werden bestimmte Basen vom DNA-Riickgrad abgespalten. Der DNA-Strang wird
an jenen Stellen, von denen die Basen abgespalten wurden, getrennt und die Fragmente
werden anschlieBend elektrophoretisch aufgetrennt und autoradiographisch sichtbar
gemacht. Durch den Vergleich der vier Reaktionsansatze kann die Sequenz der DNA ermittelt

werden.??®

Diese Methode wurde weitgehend von der Didesoxymethode nach Sanger
abgelost. Die Sequenzierung von Maxam und Gilbert ist einerseits nicht vollig
automatisierbar und andererseits darf die Toxizitdt der eingesetzten Chemikalien nicht auBer
Acht gelassen werden. Bei der Kettenabbruchreaktion nach Sanger wird der zu
untersuchende DNA-Einzelstrang in einem Vektor (z.B. vom Phagen M13) kloniert. Durch
Zugabe von DNA-Polymerase, synthetischen Oligonukleotiden, den vier Desoxynucleotiden
und einer geringen Konzentration eines Didesoxynucleotides erfolgt die Synthese des
Komplementarstranges. Da die Polymerase nicht zwischen Desoxy- und Didesoxynucleotiden
unterscheidet, kommt es immer wieder zum Einbau von Didesoxynucleotiden und somit zum

Kettenabbruch, weil eine Elongation mangels freier OH-Gruppe am 3‘-Ende nicht moglich ist.

Die Reaktionen der vier Didesoxynucleotide (ddATP, ddGTP, ddCTP und ddTTP) werden

224 yigl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.134
223 ygl. Heisig, 2000, S. 236
228 \igl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.126
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parallel durchgefiihrt und anschliefend mittels Gelelektrophorese getrennt. Die Detektion

erfolgt je nach Marker mittels Autoradiograph oder Fluoreszenzfarbstoffen.??’

c Gelelektrophorese und Autoradiographie
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Abbildung 20: Sequenzierung nach Sanger228

3.2.4. Rechtslage in Osterreich

3.2.4.1. Materiengesetze

Genanalysen fallen unter den medizinischen Anwendungsbereich der Gentechnik und
werden vom Gentechnikgesetz (GTG) geregelt. Ziel des GTG ist der Schutz der ,,Gesundheit
des Menschen einschliefSlich seiner Nachkommenschaft vor Schdden [...], die unmittelbar

durch Eingriffe am menschlichen Genom [und] durch genetische Analysen am Menschen”**°

entstehen kdnnen.

227 ygl. Schmid, 2002, S. 230
228 5chmid, 2002, S. 231
29GTG1994:812721
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§ 4 Abs 23 GTG definiert den Begriff genetische Analyse als ,Laboranalyse, die zu Aussagen
liber konkrete Eigenschaften hinsichtlich Anzahl, Struktur oder Sequenz von Chromosomen,
Genen oder DNA — Abschnitten oder von Produkten der DNA und deren konkrete chemische
Modifikationen fiihrt, und die damit nach dem Stand von Wissenschaft und Technik Aussagen
iiber einen Ubertrigerstatus, ein Krankheitsrisiko, eine vorliegende Krankheit oder einen

Krankheits- oder Therapieverlauf an einem Menschen ermdéglicht”.

Vom GTG werden einerseits in § 65 GTG genetische Analysen zu medizinischen Zwecken und
andererseits in § 66 GTG jene fiir wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung geregelt. Bei
der Vornahme einer genetischen Analyse ist gemall § 3 Abs 5 GTG auf die Wahrung der
Menschenwiirde zu achten. Im Falle eines MilRbrauchs genetischer Analysen normiert § 67

GTG entsprechende Verbote.

Bei der genetischen Analyse zu medizinischen Zwecken gibt es folgende vier
Analysemoglichkeiten , an die unterschiedliche Rechtsfolgen gekniipft sind:

1. Typ 1 dient der Feststellung bestehender Erkrankungen, der Vorbereitung einer
Therapie oder der Kontrolle eines Therapieverlaufs. Dabei werden die Anzahl,
Struktur, Sequenz oder die chemische Modifikation von Chromosomen, Genen
oder DNA-Abschnitten auf konkrete somatische Veranderungen untersucht.

2. Typ 2 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, die durch eine
Keimbahnmutation hervorgerufen wird.

3. Typ 3 dient der Feststellung einer Pradisposition fir eine Krankheit. Dabei wird
getestet, ob der Patient die Veranlagung fir eine in Zukunft ausbrechende
genetische Erkrankung aufweist oder mit welcher Wahrscheinlichkeit er/sie
Ubertriger eines Defekts fiir die ndchste Generation sein kann. Fiir Typ 3 wird
weiters festgelegt, dass es — nach dem Stand der Wissenschaft und Technik —
Prophylaxen oder Therapiemoglichkeiten geben muss.

4. Typ 4 wird - wie Typ 3 - ebenfalls zur Feststellung einer Pradisposition fir eine
Krankheit eingesetzt. Im Unterschied zu Typ 3 gibt es fiir die Behandlung der

Erkrankung keine Prophylaxe oder Therapie.
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Die Untersuchungen fir Typ 1 und 2 konnen von jedem Arzt veranlallit werden und
unterliegen keinen besonderen verfahrensrechtlichen Vorschriften iSd GTG, da es sich um
die Behandlung einer bereits manifestierten Erkrankung handelt.

Genetische Analysen der Typen 3 und 4 dirfen hingegen gemall § 68 Abs 1 GTG nur von
einem Humangenetiker, einem auf dem Gebiet der medizinischen Genetik ausgebildeten
Facharzt oder einem fiir das Indikationsgebiet zustiandigen Facharzt veranlat und nur in
hierfiir eigens zugelassenen Einrichtungen durchgefiihrt werden. Die Zulassung muss gemal
§ 68 Abs 2 GTG vom Leiter der Einrichtung beim zustandigen Ministerium — derzeit beim
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) - beantragt werden. Der zustandige Minister hat
daraufhin die Moglichkeit, die Untersuchung an Auflagen oder Bedingungen zu kniipfen, um
eine ordnungsgemaBe Durchfihrung der Analyse und den Schutz der genetischen Daten
sicherzustellen. Sollte eine Einrichtung, in der genetische Analysen durchgefiihrt werden, die
erforderliche Qualitat in Bezug auf Personal, Ausstattung und Datenschutz nicht erfillen,
kann der Bundesminister gemaR § 68 Abs 4 die Zulassung mit Auflagen versehen oder

gegebenenfalls auch widerrufen werden.

Da es sich bei den Ergebnissen dieser Analysen um sehr vertrauliche personenbezogene
Daten handelt, ist die Qualitat der durchgefiihrten Analysen und ein diskreter Umgang mit
den Ergebnissen unerldaRlich. Um diese hohe Qualitdt sicherzustellen, wurde der
Verantwortungsbereich des Leiters einer Einrichtung bzw. des Laborleiters gesetzlich
festgelegt. Die wichtige Rolle des Leiters bzw. Laborleiters wurde im neu geschaffenen § 68a
GTG geregelt. § 68a GTG formuliert einerseits die hohen fachlichen
Qualifikationserfordernisse, die an einen Laborleiter gestellt werden und andererseits
dessen Aufgaben- und Verantwortungsbereich. Der Laborleiter hat demnach fiir die

230
“ . Als

,Einhaltung aller erforderlichen Sicherheits- und Datenschutzmafinahmen zu sorgen
qualitdtssichernde MalRnahme wird vom Gesetz die Teilnahme an einem Ringversuch
vorgeschrieben. Die Organisation der Teilnahme an einem Ringversuch fillt ebenso in den
Verantwortungsbereich eines Laborleiters.

Der Leiter einer Einrichtung hat gemaR § 73 GTG eine umfassende Meldepflicht gegenliber
der Behorde. Einrichtungen, die genetische Analysen des Typs 3 und 4 durchfiihren, missen

alle wesentlichen Anderungen, die das Personal oder die Ausstattung betreffen, unverziiglich

230 ErlautRV 1083 d.B. GP 22.
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melden. Zusatzlich sind den Behorden alle Analysen des Typs 3 und 4 mittels Formblatt

einmal jahrlich zu melden.

Bevor eine genetische Analyse der Typen 2 bis 4 durchgefiihrt werden kann, bedarf es einer
ausfiihrlichen Beratung liber das Wesen, die Tragweite und die Aussagekraft der Analyse
durch einen in der Humangenetik bzw. medizinischen Genetik ausgebildeten Arzt oder einen
Facharzt fir das jeweilige Indikationsgebiet. Der Patient bzw. Ratsuchende soll die
Entscheidung Uber die Durchfiihrung einer genetischen Analyse auf Grund der Beratung
durch den Arzt frei treffen konnen. Zusatzlich bedarf es einer schriftlichen Bestatigung der zu
untersuchenden Person. Dies gilt auch flr die Vornahme einer Untersuchung im Rahmen der
Pranataldiagnostik.?*

Das GTG schreibt in § 69 Abs 4 vor, dass eine im Anschluss an die Untersuchung zu
erfolgende Beratung einerseits eine umfassende Darlegung der Ergebnisse und Aufklarung
Uber medizinische Tatsachen und andererseits auch mogliche medizinische, soziale und
psychische Konsequenzen abdecken muss. Bei Erkrankungen mit erhéhtem Risiko fir
gravierende psychische oder physische Auswirkungen wird ein schriftlicher Hinweis auf eine
nichtmedizinische Beratung durch Psychologen, Psychotherapeuten oder Sozialarbeiter
vorgeschlagen. Das GTG sieht einen abschlieRenden individuellen Beratungsbrief mit den
wesentlichen Punkten, die in den Gesprachen vor und nach der Analyse besprochen wurden,
in allgemein verstandlicher Sprache vor.

Sollte das Ergebnis der genetischen Analyse nicht nur Auswirkungen auf die untersuchte
Person, sondern auch auf deren Verwandte haben, muss der Arzt dies mitteilen und eine

humangenetische Untersuchung fiir moglicherweise Betroffene empfehlen.

Bestimmungen, die die Sicherheit der aus genetischen Analysen gewonnen Daten
gewahrleisten sollen, finden sich nicht nur im GTG, sondern insbesondere auch im DSG (wird
unter 1.3.2.1. nadher behandelt). Die wichtigste Datenschutzbestimmung enthalt § 67 GTG.
Demnach ist es Arbeitgebern und Versicherern - inklusive deren Mitarbeitern oder
Beauftragten — verboten, Ergebnisse von genetischen Analysen zu erheben, zu verlangen,
anzunehmen oder zu verwerten. Dieses Verbot soll Arbeitnehmer, Arbeitsuchende,

Versicherungswerber oder Versicherungsnehmer vor moglichen Benachteiligungen auf

2 ygl. GTG 1994: § 69
97



Humangenetik

Grund ihrer genetischen Identitat schiitzen. Bei VerstéRen gegen § 67 GTG sieht § 109 GTG
Verwaltungsstrafen in einer Hohe von bis zu € 36.300,- vor. § 71 legt fest, wer Daten aus der
Genanalyse geheim zu halten hat, an wen diese weitergegeben werden diirfen und wie diese
zu schitzen sind.

Fiir genetische Analysen am Menschen fiir wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung
gelten zusatzliche Bestimmungen. Diese Analysen diirfen nur an anonymisierten Proben
oder bei ausdricklicher schriftlicher Zustimmung des Probenspenders durchgefiihrt

werden.?*?

§ 66 GTG sieht zudem vor, dass anonymisierte Proben mit Probencodes versehen
werden missen, die in Folge dessen nur in der betreffenden Untersuchungseinrichtung mit
dem Namen des Spenders in Verbindung gebracht werden kénnen. Sollten die Ergebnisse
veroffentlicht oder vernetzt werden, muss im Vorfeld sichergestellt werden, dass der
Probenspender anonym bleibt. Von dieser Regelung sind nur jene Patienten ausgenommen,
die gemall § 66 Abs 1 ausdriicklich und schriftlich zugestimmt haben. Auch diesen steht es
frei, ihre Zustimmung jederzeit schriftlich zu widerrufen.

Daten, die aus Analysen iSd § 65 gewonnen werden, sind als personenbezogene Daten
geheimzuhalten. GemaR § 71 Abs 1 sind der untersuchten Person alle sie betreffenden
Daten bei Verlangen vorzulegen. Darliber hinaus miissen der untersuchten Person
unerwartete Ergebnisse, die von unmittelbarer klinischer Bedeutung sind, mitgeteilt werden,
ohne den Betroffenen zu beunruhigen. In Grenzfdllen kann diese Mitteilung aber auch
unterbleiben.”®® Diese Bestimmung ist angesichts der hohen Entwicklungsgeschwindigkeit
auf diesem Wissensgebiet besonders wichtig, da es in Zukunft — vor allem auf Grund neuer
Technologien — mdglich sein kdnnte, ,hunderte von Mutationen zu untersuchen, aufgrund

. . 2
dessen es zu vielen unerwarteten Ergebnissen kommen kann“***.

Zum Schutz der Untersuchungsergebnisse wurde zusatzlich zu den bereits bestehenden
Bestimmungen § 71a GTG neu eingefiihrt. Diese Bestimmung ,trdgt dem Schutz des
Patienten, was seine Untersuchungsergebnisse betrifft, ebenso Rechnung, wie es Art und
Umfang der Wiedergabe dieser Daten — zumindest teilweise — der Autonomie des Einzelnen

tiberldft“**. Von den Sonderbestimmungen ausgenommen sind lediglich die Ergebnisse aus

22 ygl. GTG 1994: § 71 Abs 3 i.V.m. § 66
22 ygl. GTG 1994: § 71 Abs 1 Z 2

%% Haas, 2002, S. 70

> ErlautRV 1083 d.B. GP 22.
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den Typ 1-Untersuchungen. Diese werden wie alle anderen Befunde, die auf Basis
bestehender Erkrankungen gefaRt werden, behandelt. Unter héchstem Schutz stehen die
Ergebnisse, die aus Analysen des Typs 4 gewonnen werden. Positive Befunde aus Typ 4-
Untersuchungen deuten meist auf eine Veranlagung fiir eine moglicherweise in Zukunft
ausbrechende genetisch bedingte Erkrankung oder einen Ubertrigerstatus hin, fiir die es
(noch) keine Prophylaxe oder Therapiemoglichkeit gibt. Diese Ergebnisse dirfen nur auf
Veranlassen des behandelnden Arztes und nur in der Einrichtung, in der sie erhoben wurden,
automationsunterstitzt verarbeitet und gesondert von anderen Datensadtzen abgespeichert
werden.

Fir Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 2 und 3 gibt es ebenfalls eine
Besonderheit. Der Patient hat das Recht einer Dokumentation in Form eines Arztbriefes oder
einem Eintrag in der Krankengeschichte zu widersprechen. GemaR § 69 Abs 3 muss der
Patient Uber diese Mdéglichkeit im Beratungsgesprach informiert werden. Macht der Patient
von seinem Widerspruchsrecht Gebrauch, ist fiir diese Ergebnisse derselbe Schutz
vorgesehen wie fiir jene vom Typ 4. Dabei sollte der Patient auch ,auf allfillige Nachteile
eines solchen Widerspruchs (z.B. erhéhter Zeitaufwand fiir die Abfrage ,gesperrter”

Befunde)”z‘:‘6 hingewiesen werden.

3.2.4.2. Verfassungsrechtliche Aspekte

e Gleichheitssatz und Diskriminierungsverbot
Im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen besteht die Gefahr, dass Ergebnisse
von genetischen Analysen miBbrauchlich verwendet werden und Personen auf Grund ihrer
genetischen Erbanlagen diskriminierend behandelt werden konnten, wie z.B. im
Versicherungs- und Arbeitsbereich. Kritiker beflirchten, dass diese im Zuge von Einstellungs-
und Eignungsuntersuchungen, regelmaligen arbeitsmedizinischen Untersuchungen etc.
eingesetzt werden kdonnten und Menschen mit bestimmter genetischer Disposition keine

27 Epenfalls ist es denkbar, dass Menschen mit

oder nur erschwert Arbeit erhalten wiirden.
einem positiven genetischen Befund Schwierigkeiten beim Abschlufl einer Lebens- oder

Krankenversicherung hatten.

26 ErlautRV 1083 d.B. GP 22.
27 vgl. Wallner, 2007, S. 177
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Neben den im GTG vorhandenen Bestimmungen verbietet der im Verfassungsrecht
verankerte Gleichheitsgrundsatz eine Diskriminierung jeglicher Art und somit auch jene auf
Grund genetischer Erbanlagen. Eine Ungleichbehandlung wegen einer genetischen
Disposition wadre sachlich nicht zu rechtfertigen. Darlber hinaus ,besteht ein Verbot der
Benachteiligung wegen der Weigerung, eine <Genomanalyse> durchfiihren zu lassen, oder

die daraus gewonnenen Daten bekannt zu geben”m.

e Schutz der Menschenwiirde
Mit Hilfe der Genomanalyse kénnen Rickschlisse auf die Struktur und die Funktion von
Genen gemacht werden, sowie Mutationen bzw. Dispositionen festgestellt werden. Durch
die Erforschung der genetischen Anlagen wird jedoch ein hochstpersdnlicher Bereich
berihrt, der dem Betroffenen selbst nicht zuganglich ist. Diese besondere Situation birgt die
Gefahr der unmenschlichen bzw. erniedrigenden Behandlung und wird von Art 3 EMRK
geschiitzt. In Osterreich gibt es — wie bereits mehrfach erwihnt — kein positivrechtlich
formuliertes Grundrecht auf Menschenwirde. Es ist aber implizit in den Grundrechten
vorhanden, dass , Ursprung und Ziel jedes einzelnen Grundrechts die Verwirklichung der

Menschenwiirde ist“*>°,

e Recht auf Privatleben
Aus Art 8 EMRK [3Rt sich ein weiterer verfassungsrechtlicher Aspekt ableiten, der der
Verhinderung einer genetischen Diskriminierung dient. Art 8 soll ,die Individualitdt des

41240. Vv

Menschen in seiner kérperlichen, seelischen und geistigen Einzigartigkeit schiitzen om

Schutzbereich des Art 8 erfasst sind die ,persénliche Identitidt sowie die kérperliche und

psychische Integritéit”241

. Der Schutz dieses hdchst persdnlichen Bereiches ist wichtig, um
Menschen die Moglichkeit zur freien Entfaltung und personlichen Entwicklung zu geben. Die
miRbrauchliche Verwendung von Untersuchungsergebnissen, die mit Hilfe einer
Genomanalyse gewonnen wurden, stellt einen Eingriff in den persdnlichen Bereich dar und

muss verhindert werden. Eingriffe in den Schutzbereich des Art 8 EMRK sind gemafd Art 8

%8 Ejsenberger/Hodl ,2003, S. 3
2% Ejsenberger/Hodl ,2003, S.4
20 Berka, 1999, Rz 457

24! Eisenberger/Hodl, 2003, S.3
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Abs 2 nur dann zuldssig, wenn sie gesetzlich vorgesehen und in einer demokratischen

Gesellschaft notwendig sind.

e Grundrecht auf Datenschutz
Das Grundrecht auf Datenschutz ist im Datenschutzgesetz (DSG 2000) verankert. Demnach
hat jedermann — im Hinblick auf die Achtung seines Privat- und Familienlebens — Anspruch

auf Geheimhaltung der ihn betreffenden personenbezogenen Daten.?*?

Im Gegensatz zu
einigen anderen Grundrechten ist dieses mit einer unmittelbaren Drittwirkung ausgestattet
und gilt daher auch zwischen Privaten. Jeder einzelne wird daher vom DSG vor dem
MiRbrauch personenbezogener bzw. sensibler Daten geschiitzt.

§ 4 DSG regelt, dass Daten, die Aussagen Uber die Identitdt des Betroffenen bzw. dessen
Gesundheit machen, je nach Informationsgehalt unter personenbezogene bzw. sensible oder
besonders schiitzenswerte Daten fallen. § 6 Abs 1 sieht vor, dass Daten nur fiir festgelegte,
eindeutige und rechtmaflige Zwecke ermittelt und nicht in einer mit diesen Zwecken
unvereinbaren Weise weiterverwendet werden diirfen. Die Weiterverwendung
personenbezogener Daten fiir wissenschaftliche und statistische Zwecke wird gesondert im §
46 DSG 2000 geregelt. Bei der Verwendung sensibler Daten sieht das Gesetz ein
schutzwiirdiges Geheimhaltungsinteresse vor. Demnach dirfen sensible Daten nur dann
verwendet werden, wenn der Betroffene ausdriicklich zustimmt oder die Daten selbst
offentlich macht. Keine Datenschutzverletzung liegt vor, wenn Daten zur Wahrung
lebenswichtiger Interessen des Betroffenen oder anderer Personen verwendet werden. Vom
DSG ausgenommen sind aulRerdem Ermachtigungen auf Grund anderer gesetzlicher
Vorschriften. GemaBR § 9 Abs 12 DSG dirfen sensible Daten auch zum Zweck der
Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik und der Gesundheitsversorgung bzw. —
behandlung verwendet werden. Das arztliche Personal unterliegt im Umgang mit diesen
Daten einer Geheimhaltepflicht. Neben dem DSG gibt es fiir Arzte und deren Hilfspersonal
gemiR § 54 Abs 1-3 Arztegesetz 1998 weitere Bestimmungen iber das arztliche
Berufsgeheimnis. Demnach sind sie ,,zur Verschwiegenheit iiber alle in Ausiibung ihres Berufs

anvertrauten oder bekannt gewordenen Geheimnissen verpflichtet“**.

22 ygl. DSG 2000: § 1
23 ArzteG 1998: § 54
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Da das Ergebnis einer Genomanalyse das Leben des Betroffenen unter Umstanden massiv
verandern und beeinflussen kann, muss jedem die Moglichkeit zum Nichtwissen gegeben
werden. Der Betroffene soll sich frei entscheiden kdnnen, ob er die Ergebnisse einer
Untersuchung wissen mdchte oder nicht. ,Nichtwissen bedeutet in diesem Zusammenhang
Geheimhaltung vor sich selbst, mit anderen Worten das Gebot, dass dem Betroffenen
Ergebnisse einer Analyse (iber seine genetische Identitét nicht aufgedrdngt werden

dUrfen.”244

3.2.4.3. Volker- und gemeinschaftsrechtliche Aspekte

e Biomedizinkonvention des Europarates
Wie bereits erwahnt, wurde die Biomedizinkonvention des Europarates 1997 verabschiedet
und von Osterreich bis dato noch nicht ratifiziert. Dennoch sind die Bestimmungen auch fiir
Osterreich richtungsweisend. Wichtige Regelungen der MRB im Bereich Genomanalyse und
Gentherapie sind Vorschriften (ber das menschliche Genom, den Schutz der
Patientenautonomie und den Umgang mit gesundheitsbezogenen Daten.
Art 5 bis 9 MRK konkretisieren den Schutz der Patientenautonomie. Der Informed Consent?*”
ist Voraussetzung fiir die Vornahme einer Genomanalyse bzw. Gentherapie. Die betroffene
Person muss liber den Zweck, den Umfang und die Folgen eines Eingriffes aufgeklart werden
und sich frei dafliir oder dagegen entscheiden kdnnen. Im Falle einer Einwilligung steht der
betroffenen Person jederzeit ein Widerrufsrecht zu.
Zum Schutz gesundheitsbezogener Daten wird in Art 10 Abs 1 MRK jeder Person , das Recht
auf Wahrung der Privatsphdéire in Bezug auf Angaben liber die Gesundheit” eingerdaumt. Dies
umfaBt auch die Moglichkeit der Geheimhaltung des eigenen Gesundheitszustandes. Art 10
Abs 2 rdumt jeder betroffenen Person ein Informationsrecht Gber gesundheitlich relevante
Daten ein, das auch das Recht auf Nichtwissen beinhaltet. Einschrankungen sind auf Grund
des in Art 26 MRB vorgesehenen Gesetzesvorbehaltes moglich.
Art 11 MRK verbietet jede Form der Diskriminierung einer Person auf Grund ihrer

genetischen Eigenschaften. Die MRB bezieht sich dabei auf , Ungleichbehandlungen |[...]

¥ Eisenberger/Hodl, 2003, S.3
3 ygl. Wallner, 2007, S. 96ff.
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«246

negativen  Charakters Positive  Ungleichbehandlungen zur Herstellung von

Chancengleichheit werden nicht untersagt.247

Art 12 regelt die Vornahme pradiktiver
genetischer Untersuchungen, die nur fir Gesundheitszwecke bzw. die gesundheitsbezogene
wissenschaftliche Forschung vorgenommen werden dirfen. Auch Interventionen in das
menschliche Genom dirfen gemalR Art 13 nur bei praventiven, diagnostischen oder
therapeutischen Zwecken eingesetzt werden. Dariliber hinaus werden gezielte Eingriffe in die

menschliche Keimbahn verboten.

e UNESCO-Deklaration zum menschlichen Genom und zu den Menschenrechten
Ein weiteres rechtlich nicht bindendes Dokument stellt die , Allgemeine Erkldrung tber das
menschliche Genom und [die] Menschenrechte***® dar. Darin enthalten sind ,Empfehlungen

der UNESCO zum Schutz der Wiirde und Unverwechselbarkeit des Menschen“**.

3.3. Gentherapie

3.3.1. Anwendungsbereich

Die Ursache vieler Erkrankungen sind Defekte in den Erbanlagen. Diese kénnen vererbt
werden, aber auch spontan auftreten. Haufig fehlt ein Gen oder es ist schadhaft und
produziert fehlerhafte Produkte. Diese Enzyme und Proteine konnen ihre vorgesehene
Funktion nicht bzw. nur unvollstandig erfiillen und verursachen Schaden. Durch die
Entschliisselung des menschlichen Genoms erhofft man sich neue wichtige Informationen
Uber das Entstehen und den Verlauf von Krankheiten.

Ziel der Gentherapie - im Englischen auch als ,Human Genetic Engineering” bezeichnet - ist
die Heilung oder Verhinderung dieser vererbten oder erworbenen Krankheiten durch das

Einbringen gesunder Gene in bestimmte Zellen des menschlichen Organismus.

8| ohninger, 2007, S. 213

27 ygl. Lohninger, 2007, S. 213
8 ygl. UNESCO, 1997, online
9 Haas, 2002, S. 71
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Bei der Gentherapie muss zwischen der somatischen Gentherapie und der
Keimbahntherapie unterschieden werden. Bei der somatischen Gentherapie sind nur
Korperzellen des Patienten betroffen, die nicht an der Reproduktion beteiligt sind. Bei der
Keimbahntherapie hingegen werden die Geschlechtszellen durch die eingebrachte DNA
verandert und dies verursacht eine Weitergabe der genetischen Verdnderungen an die
nachste Generation. Somit sind nicht nur der Patient, sondern auch dessen Nachkommen

vom Eingriff betroffen.

Im September 1990 wurde die erste somatische Gentherapie an einem vierjahrigen
Madchen in den USA durchgefiihrt. Das Kind litt an einer seltenen Erbkrankheit, die einen
Mangel an Adenosindesaminase (ADA) verursacht. ADA-Mangel fiihrt ,zu einer schweren
Immunschwdichekrankheit, bei der sich die T-Lymphozyten und B-Lymphozyten nicht richtig

entwickeln“**°.

Patienten mit ADA-Mangel leiden daher an einem geschwachten
Immunsystem, sodass bereits harmlose Infektionen lebensbedrohlich sein kénnen. Folglich
missen sie in einer sterilen Umgebung abgeschirmt von der AuBenwelt leben. Das
Immunsystem kann mit einer Knochenmarktransplantation oder ADA-Injektionen therapiert
werden. Im Fall eines vierjahrigen Madchens blieb die Behandlung mit ADA erfolglos und die
Knochenmarktransplantation war mangels Spender keine Alternative. Daher wurde der
Versuch unternommen, mit Hilfe einer Gentherapie den Zustand des Madchens zu
verbessern, die folgendermallen ablief: Zunachst wurden dem Kind L-Lymphozyten
entnommen und ex vivo mit einem Retrovirus, der das klonierte ADA-Gen enthielt,
behandelt. Das Retrovirus dient dazu, das gesunde ADA-Gen in die kranken Blutzellen
einzuschleusen und im Idealfall in das Erbmaterial der Blutzellen einzubauen, damit es
anschlielfend vermehrt werden kann. Mittels Bluttransfusion werden die L-Lymphozyten
reimplantiert und damit die Immunabwehr wieder hergestellt. Im Fall des vierjdhrigen
Madchens war die Therapie erfolgreich. Die Gentherapie muss jedoch in regelmaRigem
Abstand wiederholt werden, da Blutzellen nur eine begrenzte Lebensdauer haben und fir

eine endglltige Heilung eine Integration des gesunden Gens in das Knochenmark

. . 251
erforderlich wire.”

20 Nelson/Cox, 2001, S. 933
21 ygl. Reichel, 2005, S. 388
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Bei monogen rezessiven Erkrankungen, die durch ein einzelnes fehlerhaftes Gen verursacht
werden, ist die Gentherapie sehr vielversprechend. Die Therapie wird neben der Behandlung
von ADA-Mangel u.a. bei der zystischen Fibrose, familiarer Hypercholesterinandamie und der

22 Fir dominante oder multifaktorielle

Gaucher-Krankheit erfolgreich durchgefiihrt.
genetische Erkrankungen — z.B. Tumorerkrankungen — ist die gentherapeutische Behandlung
komplizierter. Der Einsatz der Gentherapie fiir diese Krankheitsbilder (z.B. Krebs, Parkinson,

AIDS oder Alzheimer) wird derzeit erforscht.

3.3.2. Methoden

Um Gene in eine fehlerhafte Zelle einzuschleusen, stehen grundsatzlich zwei Strategien zur
Verfligung. Die Therapie kann sowohl in vivo als auch ex vivo erfolgen. Bei der ex vivo
Methode werden fehlerhafte Zellen (z.B. Blut) aus dem Organismus entnommen, im
Reagenzglas mit dem gesunden Gen kultiviert und danach dem Patienten wieder
reimplantiert. Die Zellen sollten nach erfolgreicher Behandlung im Stande sein, das
gewlinschte Produkt — z.B. ein Enzym — zu produzieren. Stammzellen stellen einen
bevorzugten Zelltyp fir diese Methode des Gentransfers dar. , Wiirde es gelingen, einen
Gendefekt dieser noch undifferenzierten Zellen [...] zu beseitigen, so sollten, nach der
Riickfiihrung in den Patienten, die daraus abgeleiteten, ausdifferenzierten Zellen eine
»gesunde” DNA besitzen.“*>® Wie bereits im Kapitel Il.,;. Gber menschliche Stammzellen
erortert, gibt es noch enorme Schwierigkeiten bei der Kultivierung adulter Stammzellen und
viele ethische und rechtliche Hindernisse beim Umgang mit embryonalen Stammzellen.

Bei der in vivo Strategie wird dem Patienten das Gen direkt oder mittels geeigneter
Vektoren verabreicht. Gesunde Gene werden sowohl mit Hilfe von viralen und nichtviralen
Vektoren als auch mit chemischen oder physikalischen Verfahren in die Zell-DNA
eingebracht.

Die Entscheidung, ob eine Gentherapie in vivo oder ex vivo durchgefiihrt werden kann,
hdngt von vielen Faktoren ab. Fir die ex vivo Therapie ist es wichtig, dass die Zielzellen aus
dem Koérper entnommen werden kdnnen und fiir eine ex vivo Manipulation geeignet sind.

Bei ex vivo behandelten Zellen ist eine Uberpriifung, ob der Gentransfer erfolgreich war,

%2 \gl. Reichel, 2005, S. 389
23 5chmid, 2002, S. 258
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bereits vor der Reimplantation moglich. Die in vivo Therapie hat fir den Patienten den
Vorteil, dass sie nicht-invasiv - z.B. durch Injektion der rekombinanten DNA - durchgefiihrt

werden kann.

Selektion und Vermehrung der
genetisch modifizierten Zellen

|
Injektion von DNA direkt
in den Patienten

Abbildung 21: Gentransfer in vivo und ex vivo™*

Zusatzlich wird bei der Gentherapie zwischen der Substitutions- und der Additionstherapie
unterschieden. Die Substitutionstherapie versucht eine Erkrankung durch die Verabreichung
einer fehlenden Substanz, die im Organismus des Patienten nicht oder nicht ausreichend
gebildet werden kann, zu behandeln. Mit dieser Methode konnen monogenetische

Erkrankungen, wie zystische Fibrose oder Bluterkrankheit (Hamophilie A) behandelt werden.

%% Grewe, 2005, S. 4
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Patienten, die an der Hamophilie A leiden, konnen auf Grund eines genetischen Defekts den
Gerinnungsfaktor VIII nicht in ausreichender Menge produzieren. Im Zuge der Gentherapie
wird versucht, ein intaktes Gen, das fiir den Gerinnungsfaktor VIl kodiert, in die Leber des
Patienten einzubringen, um der betroffenen Zelle ihre physiologische Funktion
zuriickzugeben.”’

Die Additionstherapie zeichnet sich durch das Hinzufligen von Genen aus, die fir ein Protein
kodieren, das in den zu behandelnden Zellen nicht vorkommt. Es kommt zu keiner direkten
Kompensation des genetischen Defekts, sondern vielmehr zur Ubertragung neuer
Eigenschaften bzw. zur Unterbindung bzw. Hemmung anderer Genprodukte. Die

Additionstherapie wird vorwiegend bei multifaktoriellen Erkrankungen eingesetzt.

3.3.2.1. Transfertechnologien

Der effektive Transport des therapeutischen Gens zu den entsprechenden Zielzellen und die
nachfolgende Expression ist eine entscheidende Komponente bei der Gentherapie. Im
Idealfall sollte der Vektor eine zellspezifische Anwendung in vivo und eine sichere
Integration in das genetische Material der Zielzelle ermdglichen. , Die korrekte Einschleusung
in ein Zielorgan oder einen bestimmten Zelltyp ist allerdings ein noch weitgehend ungeldstes

Problem.“*>®

Im Zuge der Genexpression soll die genetische Information des defekten Gens
durch das gesunde Gen ersetzt werden, um zum richtigen Zeitpunkt die richtige Menge des
Genprodukts bilden zu kénnen. Im Idealfall treten weder onkogene noch antigene
Komplikationen auf und eine einmalige Anwendung wére ausreichend.

In den letzten Jahren wurden viele neue Techniken des Gentransfers entwickelt und viele
klinische Studien betrieben. Sie alle basieren entweder auf der Transduktion durch virale
Vektoren oder der Transfektion durch nicht virale Vektoren. Die genaue Auswahl des

Vektorsystems ist von vielen Faktoren - u.a. Zielzelle, Gewebsspezifitat, Sicherheitsaspekte -

abhingig.”’

23 ygl. Gottschalk, 2000, S. 327
%0 5chmid, 2002, S. 258
27 ygl. Gottschalk, 2000, S. 329
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Keine der zurzeit zur Verfligung stehenden Methoden zur Einschleusung des genetischen
Materials in die Wirtszelle erflllt alle aus medizinischer Sicht wiinschenswerten

Anforderungen. All diese Methoden haben ihre Vor-, aber auch ihre Nachteile.

Biologisch Physikalisch Chemisch
Virale Vektoren Nicht virale
Vektoren
Retroviren Liposomen Mikroinjektion Liposomen
Adenoviren Rezeptoren Elektroporation Ca-Phosphat-
Prazipitation
Herpesviren Partikelbeschuss
Adenoassoziierte
Viren

Abbildung 22: Methoden zum Gentransfer®®

Grundsatzlich kann festgestellt werden, dass sich virale Gentransfersysteme durch ihre
Effizienz auszeichnen. Viren bestehen vorwiegend aus Nukleinsduren und Proteinen und
besitzen keinen eigenen Stoffwechsel. Eine fiir den Gentransfer wesentliche Eigenschaft von
Viren ist, dass sie ihre genetische Information auf Wirtszellen (Bakterien oder Saugerzellen)
Ubertragen konnen. Als Transportvehikel fir das therapeutisch genetische Material werden
modifizierte Viren verwendet, die je nach Vektortyp unterschiedlich groBe DNA-Fragmente

aufnehmen kénnen:

e Retrovirale Vektoren stellen das wohl am besten untersuchte virale Vektorsystem
dar. Mit Hilfe der Retroviren wurden bislang die meisten klinischen Versuche
durchgefiihrt. Das Erbmaterial der Retroviren besteht aus einstrangiger RNA. Nach
Infektion einer Zelle wird die RNA in doppelstrdangige DNA umgeschrieben und so ins
Zielgenom integriert. Dieses System zeichnet sich einerseits durch die stabile
Integritat der Gene in die Erbinformation der behandelten Zellen und andererseits
durch die Weitergabe der Information an die Tochterzellen aus. Es hat jedoch auch
entscheidende Nachteile. Zum einen ist der zur Verfigung stehende Platz auf ca.

10000 Basenpaare begrenzt und zum anderen muss sich eine mit Retroviren

28 ygl. Gottschalk, 2000, S. 329
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behandelte Zelle in Teilung befinden, um die Information in das Zielgenom
integrieren zu kdnnen. Das System kommt daher fiir ruhende Zellen, wie es
Nervenzellen oder ausdifferenzierte Zellen sind, nicht in Frage. Dariiber hinaus sind
Retroviren humanpathogen. Die Vektoren werden replikationsdefizient konstruiert,
um ihre Vermehrung im menschlichen Organismus moglichst vollstandig zu

verhindern.?®

e Adenovirale Vektoren sind weitverbreitete doppelstrangige DNA-Viren, die im
Gegensatz zu den retroviralen Vektoren DNA-Sequenzen bestehend aus bis zu 32 000
bp Ubertragen kénnen. Die eingebrachte DNA wird jedoch nicht ins Zielgenom
integriert, sondern liegt extrachromosomal vor und kann leicht abgebaut werden. Ein
groRRer Vorteil dieses Systems ist die Spezifitat der Vektoren fir bestimmte Gewebe.
Kritisch anzumerken ist, dass einige Adenoviren humanpathogen sind und oft

zellschadigende Effekte zeigen.260

e Adenoassoziierte Viren (AAV) werden zur Familie der Parvoviren gezahlt. Es handelt
sich hierbei um einstrangige DNA-Viren, die sich nur in Gegenwart von Helferzellen
vermehren kénnen. Andernfalls sind sie latent im menschlichen Chromosom 19
integriert. Als Helferzellen dienen meist Adeno- oder Herpesviren. AAV sind nicht
humanpathogen und kénnen ihre DNA stabil in das Zielgenom integrieren. Sie
konnen Zellen des blutbildenden Systems oder Zellen des Blutes infizieren. GroRRer
Nachteil der AAV ist die geringe Effizienz und die auf 4 000 bp limitierte GrolRe der zu

iibertragenden DNA-Sequenz.”®*

Nicht-virale Vektoren sind bei weitem nicht so effizient wie virale Systeme. Sie haben jedoch
den Vorteil, dass die zu Ubertragenden DNA-Sequenzen keinen GroRenbeschriankungen
unterliegen. Zudem sind sie gut beherrschbar und relativ sicher. Eine aussichtsreiche
Methode ist die Verwendung von synthetischen Liposomen. Die zu Ubertragende DNA wird

dabei zumeist als Plasmid-DNA in Bakterienkulturen hergestellt. Die synthetischen

29 ygl. Gottschalk, 2000, S. 330f
260 g1, Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.330, siehe auch Gottschalk, 2000, S. 331f
81 ygl. Gottschalk, 2000, S. 332
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Liposomen fusionieren mit der Plasmamembran und kdnnen die Plasmid-DNA auf diesem

Weg in das Zytoplasma der Zelle transferieren.?®

Neben den biologischen Verfahren stehen auch physikalische und chemische
Transfektionsmethoden zur Verfliigung. Eine wichtige chemische Methode ist die
Kalziumphosphat-Transfektion. Die exogene DNA wird in einer CaCl,-L6sung vorbehandelt
und mit Phosphatpuffer gemischt. Dabei bilden sich DNA-Kalziumphospat-Koprazipitate, die
auf der Zellflaiche absorbieren und durch Phagozytose in die Zielzelle aufgenommen

werden.’®

Zu den physikalischen Verfahren zahlen u.a. die Mikroinjektion, der Partikelbeschuss oder
die Elektroporation. Ein groRer Vorteil der physikalischen gegeniber den biologischen
Verfahren ist, dass kein Cotransfer von genetischem Virenmaterial in die Zielzelle stattfindet,
der fir den Patienten unerwiinschte Folgen haben kann. Zudem k&nnen mit Hilfe der
physikalischen Methoden Gentransfers in alle Zellen erfolgen. GroRRer Nachteil ist, dass die
DNA nicht stabil integriert werden kann und somit dem lysosomalen Abbauprozess zum
Opfer fallt. Durch Komplexierung der DNA-Protein-Molekiile kann die Effizienz gesteigert
und der natiirliche Abbauprozess beeinflut werden, aber dennoch muss die Anwendung
regelmalig wiederholt werden. Wichtige physikalische Methode ist die Elektroporation. Die
Zielzellen werden in Anwesenheit der DNA-LOsung einem kurzen elektrischen Impuls
ausgesetzt. Dabei werden fiir wenige Sekunden Poren in der Zellmembran erzeugt und die

DNA kann in die Zielzelle eingeschleust werden.

3.3.3. Rechtslage in Osterreich

3.3.3.1. Materiengesetze

Die somatische Gentherapie wird vom Gentechnikgesetz geregelt. GemaRR § 4 Abs 24 GTG
wird sowohl die ,Anwendung der gezielten Einbringung isolierter exprimierbarer
Nukleinséduren in somatische Zellen im Menschen, die zur Expression der eingebrachten

Nukleinsduren fiihrt” als auch die ,Anwendung derart aufierhalb des menschlichen

%2 ygl. Gottschalk, 2000, S. 330
263 yigl. Czerwenka/Manavi/Pischinger, 2003, S.162
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Organismus genetisch verdnderter somatischer Zellen oder Zellverbdnde” als somatische
Gentherapie am Menschen definiert. Darliber hinaus halt das Gesetz fest, dass ein mit
somatischer Gentherapie behandelter Mensch nicht als gentechnisch verdanderter
Organismus (GVO) gilt.

Die somatische Gentherapie darf gemaB § 74 GTG nur ,zum Zwecke der Therapie oder
Verhiitung schwerwiegender Erkrankungen” oder zur ,Etablierung hiefiir geeigneter
Verfahren im Rahmen der klinischen Priifung” durchgefiihrt werden. Dabei muss darauf
geachtet werden, dass eine Veranderung des Erbmaterials auf Keimbahnebene
ausgeschlossen werden kann. Von diesem strengen Grundsatz sind nur jene Personen
ausgenommen, bei denen der zu erwartende Vorteil der Therapie fur die Gesundheit
Uberwiegt und Nachkommen ausgeschlossen sind. Grund fir diese Regelung ist das Verbot
der Keimbahntherapie. Das GTG sieht gemalR § 64 ein ,Verbot von Eingriffen in das
Erbmaterial der menschlichen Keimbahn“ vor und bezieht sich auf § 9 Abs 2 FMedG, wonach
»Eingriffe in die Keimzellbahn [...] unzuléssig” sind. Der Ausdruck Keimbahntherapie wird

jedoch weder vom GTG noch vom FMedG verwendet.

§ 75 GTG legt wichtige Bestimmungen zur Durchfliihrung einer somatischen Gentherapie
fest. Demnach darf eine somatische Gentherapie nur von einem Arzt in einer Krankenanstalt
durchgefiihrt werden. Zusatzlich ist vom Leiter der Krankenanstalt eine Genehmigung vom
BMG einzuholen. Der Bundesminister erteilt nach Anhorung des zustandigen
wissenschaftlichen Ausschusses fiir Genanalyse und Gentherapie am Menschen®®* und — falls
erforderlich — des Arzneimittelbeirates die Genehmigung, wenn die Voraussetzungen des
§ 74 GTG erfillt sind und die Krankenanstalt Gber die entsprechende personelle und
sachliche Ausstattung verfligt. Weiters ist darauf zu achten, dass der besondere Schutz fiir
die im Zuge der Therapie anfallenden genanalytischen Daten sichergestellt ist.

Werden im Rahmen klinischer Studien GVO verwendet, darf vom Bundesministerium nur
dann eine Genehmigung erteilt werden, wenn durch das Ausbringen der GVO in die Umwelt
keine nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit zu erwarten sind. Ansonsten gelten die
Voraussetzungen des § 75 GTG auch fir klinische Priifungen.

Die Genehmigung kann vom zustdndigen Minister jederzeit widerrufen werden, wenn die

Voraussetzungen gemal § 75 GTG nicht mehr gegeben sind. Bei Vorliegen schwerer Méangel

%% vgl. GTG 1994: § 88
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werden Auflagen erteilt und bis zur Erfullung diirfen keine weiteren Gentherapien
durchgefiihrt werden.?®

§ 77 GTG schreibt dem behandelnden Arzt Sorgfalts- und Mitteilungspflichten vor. Unter
anderem muss sich der verantwortliche Arzt Gber die gesamte Dauer der Therapie Uber alle
wichtigen Tatsachen und Umstidnde, die im Zusammenhang mit der durchgefiihrten
Therapie stehen, informieren. Zudem hat er der Behorde unverziglich diese Tatsachen
mitzuteilen, die im Falle einer moglichen Gefahrdung erforderliche Auflagen erteilen kann.
Gemal § 78a Abs 1 GTG muss der behandelnde Arzt Meldung (iber alle wichtigen Eckdaten
der Therapie mittels Formblatt bei der zustandigen Behdrde machen. § 78a Abs 2 schreibt
dem é&rztlichen Leiter einer Anstalt vor, dass wesentliche Anderungen der personellen oder
sachlichen Ausstattung ebenfalls unverziiglich gemeldet werden missen.

Die durchgefiihrten Analysen werden vom BMG in einem Gentherapieregister vermerkt.
Daruber hinaus werden alle Einrichtungen zur Durchfiihrung von genetischen Analysen und
alle angebotenen Ringversuche von der Behorde in eigens dafiir eingerichteten Registern
verwaltet.”®

VerstoRe gegen die Bestimmungen im Zusammenhang mit der somatischen Gentherapie
werden im § 109 Abs 3 GTG geregelt. Dabei ist mit Geldstrafen bis zu 7.260,- Euro zu

rechnen.

3.3.3.2. Verfassungsrechtliche Aspekte

Die Themenbereiche Genomanalyse und Gentherapie sind nicht nur auf therapeutischer
Ebene, sondern auch rechtlich sehr eng miteinander verbunden. Die verfassungsrechtlich

relevanten Aspekte wurden daher bereits im Kapitel 1.5, 4. behandelt.

3.3.3.3. Volker- und Gemeinschaftsrechtliche Aspekte

e Biomedizinkonvention des Europarates

Der Grundsatz der Nichtdiskriminierung und Bestimmungen der MRB zum Schutz der

gesundheitsbezogenen Daten wurden bereits im Kapitel Il.3,4 erldutert. In diesem

%% ygl. GTG 1994: § 75 Abs 4
28 vgl. GTG 1994: § 79
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Zusammenhang nochmals hervorzuheben ist das Verbot des gezielten Eingriffs in die
menschliche Keimbahn, das in Art 13 MRB verankert ist. Demnach sind Eingriffe in das
menschliche Erbgut verboten, die auf eine Verdanderung der Keimbahn abzielen und daher
Auswirkungen auf nachfolgende Generationen mit sich bringen. ,Interventionen, die nicht
auf die Modifizierung der Keimzellen abzielen, diese aber unbeabsichtigt zur Folge haben,

werden somit nicht erfasst“*®’.

4. Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel

Die Herstellung und Verbreitung von Arzneimitteln hat sich in den letzten Jahrzehnten
entscheidend geandert. Wahrend Arzneimittel friher fast ausschlieRlich in Apotheken
hergestellt wurden, erfolgt dies heute in industrieller Massenproduktion. Die Entwicklungen
auf dem Gebiet der Natur- als auch Ingenieurswissenschaften haben einen grofRen Anteil an
der EinfUihrung der groRtechnischen Produktion von Arzneimitteln. Ohne diese
Errungenschaften ware die Herstellung biotechnologischer Arzneistoffe in unbegrenzter
Menge und mit hoher Qualitat nicht denkbar.

Die Einfiihrung biotechnologischer Verfahren hat die Arzneimittelforschung und —herstellung
nicht nur aus wissenschaftlicher Sicht bereichert, sondern hatte auch wirtschaftliche Folgen.
Waren im Jahr 1996 35 Arzneimitteln mit genetisch veranderten Wirkstoffen am Markt, hat
sich diese Zahl seither verfiinffacht, was eine enorme Markt- und Umsatzentwicklung

268

erahnen 1aRt.””® Dazu kommt, dass dieser Sektor die meisten Medikamenten-Innovationen

hervorbringt.269

4.1. Allgemeine Informationen

4.1.1. Biologika

Die Gruppe der Biologika steht fiir eine neue Medikamentenklasse, die auf

biotechnologischem Weg mit Hilfe von lebenden Zellen hergestellt werden.”’”’ Dabei

%7 | ohninger, 2007, S. 215
288 ygl. Gottschalk, 2000, S. 234
289 ygl. Wolzt, 2010, online
2% ygl. Wolzt, 2010, online
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kommen vorwiegend Bakterien, Hefen oder Sadugerzellen zum Einsatz. Bei den derzeit
verfligbaren biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln handelt es sich um Antikérper,
Impfstoffe, Diagnostika und Wirkstoffe, die entweder einem humanen Molekil entsprechen
oder eine vollig neue Substanz darstellen. Biologika werden im Zuge von Krebs- und
Sunstitutionstherapien ebenso eingesetzt wie zur Behandlung von Immunkrankheiten,
Andmien und zur Fibrinolyse. 271

Wahrend ein groBer Teil der Diagnostika bereits auf biotechnologischem Weg hergestellt
wird, Uberwiegen bei den Therapeutikern immer noch die chemisch-synthetisierten
Arzneimittel. Es ist jedoch zu erwarten, dass die Biotechnologie auch bei der Herstellung von
konventionellen Medikamenten, wie z.B. Antibiotika, einen wesentlichen Stellenwert
einnehmen wird.*”?

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel zeichnen sich einerseits durch ihre hohe
Wirksamkeit und andererseits durch die neuen therapeutischen Moéglichkeiten aus, die sie
eroffnen. Biologika wirken ganz gezielt auf die zu behandelnden Zellen und kénnen so den
Verlauf einer Erkrankung wesentlich beeinflussen. Sie werden beispielsweise eingesetzt, um
spezifische Rezeptoren fiir Wachstumsfaktoren auf Tumorzellen zu blockieren.?”®

Dariber hinaus wird Biologika eine hohe Arzneimittelsicherheit zugeschrieben. Wenn man
bedenkt, dass Insulin aus der Bauchspeicheldriise von Schweinen und Rindern gewonnen
wird und daher das Risiko der Ubertragung von Krankheiten (z.B. BSE) nicht ausgeschlossen
werden kann, stellen biotechnologisch hergestellte Arzneimittel eine sichere Alternative dar.
Ebenso kann die Sicherheit bei Impfstoffen verbessert werden, wenn anstatt abgetoteter
oder geschwachter Erreger Oberflaichenantigene eingesetzt werden, die biotechnologisch

7% Ein weiterer wichtiger Aspekt fur die Produktion von Biologika ist die

hergestellt wurden.
Sicherung der Versorgung mit den zum Teil lebenswichtigen Arzneimitteln. Die Herstellung
dieser Arzneimittel aus tierischen oder menschlichen Quellen konnte den Gesamtbedarf
nicht decken. So waren fiir die Isolierung des Hormons Epythropoietin (besser bekannt unter
der Abkirzung EPO) in etwa 1,6 Millionen Liter menschlicher Urin pro Jahr notwendig, um

die Behandlung eines einzigen Dialyse-Patienten zu bewerkstelligen.275

2 ygl. Knorre, (2000), S. 89f
272 ygl. Knorre, (2000), S. 89
2% ygl. Wolzt, 2010, online
2 vgl. Knorre, (2000), S. 89f
2% ygl. Wolzt, 2010, 0.S.
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4.1.2. Biosimilars

Der Begriff ,Biosimilars” wurde von der Europdischen Zulassungsbehorde EMEA geschaffen
und steht fir biologische Arzneimittel, die rekombinante therapeutische Proteine darstellen.
Dabei handelt es sich — wie bei der Arzneimittelgruppe der Generika - um Prdparate, die
nach Patentabldaufen der Originalprdaparate eine &dhnliche Qualitdat und Wirksamkeit
aufweisen. Auf Grund der Komplexitat biotechnologisch hergestellter Praparate muss auch
bei Biosimilars eine ausfiihrliche Uberpriifung auf Wirksamkeit und Sicherheit des Produktes
im Zuge der Zulassung durchgefiihrt werden. Vergleichbar mit der Produktgruppe der
Generika erhofft man sich durch Biosimilars Einsparungen. Dabei darf jedoch nicht aulRer
Acht gelassen werden, dass biotechnologische Produkte im Gegensatz zu chemisch
synthetisierten Arzneimitteln einen wesentlich zeitintensiveren Herstellungsprozess
durchlaufen und aufwendigere Priifungs- und Zulassungsanforderungen erfiillen missen.?’®
Die Mindestanforderungen, die an Biosimilars gestellt werden, wurden von der EMEA —
genauer gesagt dem Ausschuss flir Humanarzneimittel (CHMP) - im Jahr 2005 in einer

,Guideline on Similar Biological Medicinal Products” verdffentlicht.?”’

4.1.3. Herstellung

Wahrend chemisch synthetisierte Arzneimittel aus stabilen organischen Verbindungen
bestehen, sind biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe aus unterschiedlich langen
Aminosaureketten aufgebaut, die eine sehr komplexe raumliche Struktur aufweisen und
durch kleinste Anderungen ihre Wirksamkeit verlieren kénnen. Die korrekte Faltung der
Aminosaurekette ist besonders wichtig, damit die Arznei therapeutisch wirksam sein kann.
,Ein gentechnisch hergestelltes Protein ist nicht alleine durch die Reihenfolge der
Aminosduren charakterisiert, sondern durch den dazugehérigen Herstellungsprozefs (,,Der
Prozef ist das Produkt“)“*’®. Diese korrekte Faltung ist im Reagenzglas nicht moglich, daher
bedarf es lebender Zellen, die diesen komplexen Prozess bewerkstelligen. Mit Hilfe von
biotechnologischen Verfahren kénnen Arzneimittel aus Mikroorganismen bzw. Zellkulturen

hergestellt und isoliert werden, indem man deren biologische Fahigkeiten zur Erzeugung

28 vgl. Frank, 2007, S. 2ff
2T Committee for medicinal products for human use, online
28 Knorre, (2000), S. 91
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exakt gefalteter Proteine niitzt. Die DNA der Zellen wird dabei entsprechend manipuliert, um

genau jenes Protein zu erzeugen, das fiir den therapeutischen Zweck gebraucht wird.

Der Herstellungsprozess der Biologika besteht aus vielen aufeinanderfolgenden
Verfahrensschritten, die von Arznei zu Arznei sehr variabel sein konnen, da sie auf die
Kultivierungsbedingungen der Mikroorganismen bzw. Zellkulturen und auf die
Anforderungen des zu produzierenden Arzneimittels abgestimmt sein missen. In einem
ersten Arbeitsschritt wird das Wirt-Vektor-System entwickelt. Hierfiir wird das gewlinschte
Gen mit Hilfe von Restriktionsenzymen aus der Wirtszelle herausgeschnitten und in einen
Vektor, wie z.B. Plasmiden, eingefligt. Je nachdem, ob dieser Vorgang bei Bakterien oder

Zellkulturen durchgefihrt wird, spricht man von Transformation oder Transfektion.

selektierter

G I
( Q />\ (Q\kf be!ektlon e xze kon

\ LEinzelzell- —
Auswahl einer Produkﬁonszelllime Q \> Konierung ® )—
Einbringung der DNA durch Va/s _ —
oder Plasmid ™ 5 Wirt-Vektor-
L )/\'x Vs System
<L\
£
X_ k\_/‘
Expressionskonstrukt Stabile Transfektion

Abbildung 23: Schema der Transfektion””®

Von den transgenen Zelllinien werden gemall dem Europdischen Arzneimittelbuch zwei
Zellbanken hergestellt. Die Arbeitszellbank, von der Zellmaterial zur Inokulation der
Fermenter entnommen wird, und die Masterzellbank, die als eiserne Reserve dienen soll. In
der Praxis wird vorwiegend mit tierischen Zelllinien fiir groBe komplexe Molekiile und mit
Bakterien fir einfachere Proteine oder Peptide gearbeitet. Haufig zum Einsatz kommen

dabei CHO-Zellen und E.coli, die beide als ,,generally regarded as safe” eingestuft werden.?®°

219 Garbe, online
8 vgl. Wolzt, 2010, online
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Die nachsten Arbeitsschritte erfolgen im Fermenter. Das Volumen der Probe muss dabei
sukzessive erhdht werden. Dabei spielt die Zusammensetzung des Nahrmediums eine
ebenso groRe Rolle wie die Aufrechterhaltung der geeigneten Milieubedingungen fiir die
ausgewahlte Zelllinie. Kleinste Abweichungen von der optimalen Temperatur, dem pH-Wert
etc. kdnnen das Endprodukt verfdlschen und damit die Wirksamkeit verandern. Der gesamte
Prozess muss auBerdem unter aseptischen Bedingungen ablaufen, um mogliche
Kontaminationen zu vermeiden. Nach erfolgreicher Vermehrung der Mikroorganismen bzw.
Zellkulturen befinden sich neben den Zellen Zellbestandteile, Abbauprodukte und
Medienbestandteile. Aus diesem Gemisch muss - unter Erhaltung der biologischen Aktivitat -
der Wirkstoff extrahiert und gereinigt werden.?!

Die Extraktion und Reinigung bedarf weiterer Verfahrensschritte, die sich — wie aus der

Abbildung 24 hervorgeht, aus Zentrifugations-, Filtrations- und Chromatographieschritten

zusammensetzen:
4 R=Ii}
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Abbildung 24: FluBschema zur Produktion von Biologika282

81 ygl. Wolzt, 2010, online
%82 Knorre, (2000), S. 94
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Das gereinigte Produkt wird ,durch ein breites Spektrum chemischer, physikalischer,
immunchemischer und biologischer Priifungen auf Identitdit, Reinheit, Aktivitdt und Stabilitdt

“?8 Ein groBes Augenmerk wird dabei auf die Aminosauresequenzanalyse und die

geprlift
Peptidkartierung gelegt. Weiters stehen massenspektroskopische, chromatographische und
elektrophoretische Verfahren zur Untersuchung der Proteine zur Verfligung. Die Freigabe
zur Klinischen Priifung kann erst erfolgen, wenn der Hersteller jede Charge des Produktes

auf Identitat und Reinheit geprift und eine Gehaltsbestimmung durchgefiihrt hat.”®*

4.1.4. Klinische Priifung von Arzneimitteln

Die Entwicklung neuer Arzneimittel erfolgt in zwei aufeinanderfolgenden Schritten. Zuerst
wird die Substanz in der nichtklinischen Prufung285 verschiedenen pharmakologischen und
toxikologischen Untersuchungen unterzogen, um erste Ergebnisse zu erhalten. Sind diese
vielversprechend, kommt es zur klinischen Priifung der Substanz am Menschen. Es handelt
sich dabei um eine ,systematische Untersuchung von Arzneimitteln am Menschen [...] mit
dem Ziel, die Wirkungen sowie unerwiinschten Reaktionen eines Priifprédparates festzustellen
[...], wie auch Aufnahme, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung eines Wirkstoffes zu

«286

untersuchen Die klinische Prifung soll zeigen, ob die untersuchte Substanz die

gewiinschte Wirkung bringt und ob sie fiir die Gesundheit des Patienten unbedenklich ist.

Um das Risiko fiir den Patienten bzw. den Probanden mdéglichst gering zu halten, wurden
entsprechende Regelungen im Arzneimittelgesetz getroffen, die im Kapitel 1l.551 genau
erlautert werden. Nennenswert ist die Begutachtung durch die Ethikkommission vor der
Durchfiihrung einer klinischen Prifung. Die interdisziplindr zusammengesetzte
Ethikkommission hat dabei nicht die Aufgabe, ethische Fragestellungen zu diskutieren,

sondern ,,medizinische Forschungsvorhaben nach einem zuvor festgelegten Kriterienkatalog

u287

zu beurteilen“”"", und versucht, ,unter den Bedingungen einer werteplural verfafsten

«288

Gesellschaft zu transparenten und méglichst fairen Entscheidungen zu kommen. Die

%83 Knorre, (2000), S. 95

%4 ygl. Knorre, (2000), S. 97

25 Michtner/Gantschacher, 2002, S. 168
28 Michtner/Gantschacher, 2002, S. 169
%87 \Wallner, 2007, S. 138

28 pgltner, 2006, S.130
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institutionalisierte ethische Bewertung ist daher eine wesentliche Komponente im

medizinischen Forschungsprozess am Menschen. Die Aufgabe der Ethikkommission ist

jedoch nicht nur auf die Begutachtung begrenzt, sondern sie hat auch wahrend der

klinischen Priifung , die Funktion eines externen Qualitdtskontrollorgans

“289 De facto hat das

eine unverzigliche Meldung unerwiinschter Ergebnisse an die Ethikkommission zur Folge.

Die Durchfiihrung der klinischen Priifung erfolgt in vier Phasen:**°

Phase I: In dieser Phase erfolgt die Erstanwendung der Substanz am Menschen. Dabei
wird in der Regel an gesunden Probanden getestet, um erste Hinweise Uber
Vertraglichkeit, Nebenwirkungen usw. zu erhalten. Hochtoxische Substanzen wie
Zytostatika werden in der ersten Phase ausschlielllich an Patienten getestet, bei
denen eine glnstige Wirkung der Substanz zu erwarten ist. Auch gentechnologische
Produkte, bei denen die Gefahr fir die Gesundheit noch nicht abgeschatzt werden
kann, werden nur am Patienten erprobt.

Phase Il: Sofern die Ergebnisse der Phase | erfolgsversprechend und keine negativen
Auswirkungen zu erwarten sind, werden die Praparate in der zweiten Phase an einer
begrenzten Anzahl von Patienten, die ihre Zustimmung geben, ausgetestet. Die
Auswahl der Patienten erfolgt meist nach dem Kriterium des grofit moglichen
therapeutischen Nutzens. Nach dieser ersten Untersuchung am kranken Menschen
kann die Probandenzahl erhoht werden, um reprasentative Ergebnisse beziglich
Dosis und Vertraglichkeit zu erlangen.

Phase Ill: Die Untersuchungen der Phase Ill bauen auf den bereits vorhandenen
Ergebnissen auf und sollen diese nochmals bestadtigen. In dieser Phase sollen
moglichst viele Patienten untersucht werden, um einen genauen Uberblick iiber die
Wirkungsweise und die Nebenwirkungen zu erhalten. Die Untersuchungen der Phase
Il werden als Blind- bzw. Doppelblindversuche oder als randomisierte Studien
durchgefiihrt. Auf Grund der Ergebnisse soll herausgefunden werden, ob und in
welcher Indikation das Prdparat zugelassen wird und fir welche Therapien es

eingesetzt werden kann.

28 Michtner/Gantschacher, 2002, S. 170
20 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 171ff
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e Phase IV: Die letzte Phase der Arzneimittelpriifung wird erst nach der Zulassung des
Arzneimittels durchgeflihrt. Die Untersuchungen sollen vor allem das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis Uberprifen. Zudem wird die Dosierung nochmals Uberprift und die

Vertraglichkeit mit anderen Praparaten untersucht.

4.1.5. Markteingefiihrte biotechnologische Arzneimittel

Bislang konnten ungefahr 200 biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe entwickelt werden.
In Osterreich sind davon zirka 150 Priparate zugelassen. Biotechnologisch produzierte
Arzneimittel machen rund 20 Prozent des Medikamentenumsatzes aus. Alleine in den USA
sind derzeit an die 420 Biologika im Entwicklungsstadium.291

Das erste gentechnisch hergestellte Arzneimittel wurde von der Firma Eli Lilly im Jahr 1982
auf den Markt gebracht. Es handelte sich dabei um das Protein Humaninsulin, das zur
Behandlung von Diabetes mellitus eingesetzt wird.**

Das Protein wurde zunachst in Bakterienzellen und einige Jahre spater in genetisch

modifizierten Hefezellen produziert.293

Bakterien konnten nur die Vorstufe - das sog.
Proinsulin - herstellen, das in einem weiteren Verfahrensschritt in das eigentliche Protein
Insulin umgewandelt werden musste. In den gentechnisch modifizierten Hefezellen gelang
1987 die direkte Herstellung des Humaninsulin. Das Produkt zeichnete sich durch hohe
Reinheit aus und konnte sich sehr rasch am Markt etablieren, da Insulin bis zu diesem
Zeitpunkt nur aus der Bauchspeicheldriise von Schweinen und Rindern gewonnen werden
konnte und daruber hinaus das tierische mit dem menschlichen Insulin nicht ident ist. Bei
einer Kettenldange von 51 Aminosauren unterscheidet sich das von Rindern produzierte
Insulin um drei und jenes der Schweine um eine Aminosdaure vom menschlichen Protein.?**
Unvertraglichkeiten und Allergien, die bei Patienten auftraten, die mit tierischem Insulin

behandelt wurden, werden auf diese Unterschiede in der Aminosdurezusammensetzung

zurlickgefihrt.

21 ygl. Wolzt, 2010, online

22 \gl. Knorre, (2000), S. 96

2% ygl. Lohninger, 2007, S. 40

2% ygl. Bundesministerium fiir Soziale Sicherheit, Gesundheit und Konsumentenschutz, 2000, online, S. 35
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Abbildung 25: Menschliches Insulin®®

Schwein

Abbildung 26: Tierisches Insulin®®®

Ein weiteres Beispiel flir die Notwendigkeit gentechnisch hergestellter Arzneimittel sind
Wachstumsfaktoren. 1985 wurde das rekombinante humane Wachstumshormon zur
Therapie von hypophysarem Zwergwuchs bei Kindern zugelassen. Fir die Behandlung dieser
Krankheit stand kein tierisches Ersatzhormon zur Verfiigung, da Wachstumshormone
artspezifisch sind. Daher musste das Hormon aus der Hypophyse menschlicher Leichen
isoliert werden, was eine besondere Gefahr fiir die Ubertragung von Krankheiten mit sich
brachte. Um diese Gefahr zu vermeiden, werden Wachstumshormone heute nur noch

gentechnisch hergestellt.?®’

% Dingermann, 2007, online, S. 2
2% Dingermann, 2007, online, S. 5
27 ygl. Knorre, (2000), S. 96f
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4.2. Rechtslage in Osterreich

4.2.1. Materiengesetze

Das Osterreichische Arzneimittelgesetz (AMG) trat 1984 in Kraft. Die Kernbereiche sind die
Definition des Arzneimittelbegriffes, allgemeine Anforderungen, die an Arzneimittel gestellt
werden, sowie die Kennzeichnung, Zulassung, Kontrolle und die Kklinische
Arzneimittelprifung.

Das AMG wurde durch zahlreiche Verordnungen konkretisiert und 1988 erstmals durch die
Novelle BGBI Nr. 1988/748 geandert. Durch diese Novelle wurde der Begriff
gentechnologisch hergestellte Arzneispezialititen im Gesetz verankert.”®® In den
darauffolgenden Jahren folgten etliche Anderungen, die vor allem auf Grund der Anpassung
an EU-Rechtsakte notwendig wurden. Durch die Novelle BGBI. Nr. 107/1994 wurde das
Konzept der Guten Klinischen Praxis (GCP) im 0Osterreichischen AMG umgesetzt. Das GCP-
Konzept fir die Testung von Arzneimitteln wurde entwickelt, um international vergleichbare
Standards betreffend Qualitdatsanforderungen und Sorgfaltspflichten einzufiihren. Die letzte
Anderung erfuhr das Gesetz 2009 (BGBL | 2009/63). Diese war notwendig, um jiingste
Gemeinschaftsrechtsakte ins nationale Recht zu integrieren und das AMG an bereits langer
zurlickliegende Anforderungen anzupassenzgg.

Neben dem AMG sind die Vorschriften des Arzneiwareneinfuhrgesetzes in Bezug auf die
Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln zu beachten. Dieses Gesetz regelt die Einfuhrkontrolle

von in Osterreich nicht zugelassenen Arzneispezialititen.

§ 1 AMG definiert Arzneimittel als Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu dienen
bzw. die dazu bestimmt sind, Krankheiten zu heilen, zu lindern oder zu verhiiten. GemaR § 1
Abs 4 Z 4 AMG zdhlen auch ,Mikroorganismen und Viren sowie deren Bestandteile oder
Produkte” zu jenen Stoffen, aus denen Arzneimittel hergestellt werden diirfen.

§ 4 Abs 1 AMG verbietet die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die

qualitativ nicht dem Stand der Wissenschaft entsprechen. Die Qualitatsanforderungen sind

2% ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 163
299 ygl. Zeinhofer, 2009, S. 204
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dem osterreichischen Arzneibuch®® bzw. dem in einem anderen EU-Land geflihrten
Arzneibuch zu entnehmen.

Bevor ein Arzneimittel als solches auf den Markt gebracht werden darf, missen zahlreiche
Untersuchungen (ber die Wirksamkeit, sichere Anwendung und die Vertraglichkeit
durchgefiihrt und wissenschaftlich belegt werden. Die Entwicklung eines Arzneimittels
erfolgt in zwei Schritten im Rahmen der , nichtklinischen“ und der ,klinischen Priifung”. 301
Die nichtklinische Prifung umfallt pharmakologische und toxikologische Untersuchungen,
deren Ergebnisse gemall § 28 AMG aussagekrdftig sein miissen. Diese Analysen sind eine
wichtige Grundlage fiir die darauffolgende klinische Prifung am Menschen. GemaR § 29
AMG ist das gesundheitliche Risiko und die Belastung fiir den Probanden moglichst gering zu
halten und die zu erwartenden gesundheitlichen Vorteile missen mogliche Risiken
Uberwiegen. § 38 AMG sieht vor, dass alle Teilnehmer (iber , Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Risiken“ der klinischen Prifung aufgeklart werden missen und ihre Einwilligung zur
Teilnahme jederzeit widerrufen kénnen.

Die klinische Prifung am Menschen wird im lll. Abschnitt des AMG geregelt. Die §§ 31 - 36
legen fest, wie die Verantwortung zwischen dem Sponsor, Monitor und Priifer wahrend der
gesamten klinischen Prifung aufgeteilt wird. § 37 regelt die Planung, Durchfiihrung und
Auswertung der klinischen Prifung. Der Erstellung eines geeigneten Prifplans kommt dabei
besondere Bedeutung zu.

Neben den gesetzlichen Regelungen missen die Grundsadtze und indikationsspezifischen
Inhalte nationaler und internationaler Leitlinien und Konsensuskonferenzen beriicksichtigt
werden, die einerseits Zulassungserfordernisse fir die Durchfiihrung einer klinischen
Priifung naher erldutern und andererseits den aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis darlegen.a'02 Demnach darf die klinische Prifung eines Arzneimittels an einem
Patienten nur dann durchgefiihrt werden, wenn die ,,Anwendung des Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist“, um beim Patienten den
gewilinschten Erfolg herbeizufihren.

§ 40 erldutert die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung. Demnach
muss zum einen ein Genehmigungsantrag beim Bundesamt fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen gestellt werden, andererseits ist der Sponsor verpflichtet, die

%0 ygl. AMG 1983
%1 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 168
%02 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 168
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Stellungnahme der Ethikkommission einzuholen. Die Ethikkommission ist gemaR
Legaldefinition nach § 2a Abs 6 AMG ,,ein unabhéingiges Gremium, das sich aus Angehérigen
von Gesundheitsberufen und in nichtmedizinischen Bereichen tétigen Personen
zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen der Priifungsteilnehmer zu sichern und diesbeziiglich Vertrauen der
Offentlichkeit zu schaffen”. GemiaR § 41a AMG hat die Ethikkommission die Relevanz der
klinischen Priifung ebenso zu beurteilen wie den Priifplan, die Eignung der Einrichtung
inklusive deren Mitarbeiter, die Modalitditen zur Auswahl der Probanden und den
Versicherungsschutz fiir alle beteiligten Personen. Zudem fiihrt die Ethikkommission eine
Risiko-Nutzen-Evaluierung durch, die im Hinblick auf die Gesundheit und das Wohlergehen
der Teilnehmer unabdingbar ist. Gibt die Ethikkommission eine negative Stellungnahme ab,
wird die Durchfiihrung der klinischen Prifung vom Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen gemdR & 40 Abs 4 AMG untersagt. Sollte es Zweifel am
ordnungsgemalRen Zustandekommen der Stellungnahme durch die Ethikkommission geben,
kann der Arzneimittelrat beauftragt werden, eine entsprechende Prifung durchzufiihren. Im
Fall einer positiven Beurteilung durch den Arzneimittelrat kann die klinische Priifung gemald
§ 40 Abs 5 AMG gestartet werden.

Die Durchfiihrung der klinischen Priifung erfolgt in vier aufeinanderfolgenden Phasen, die im
Kapitel Il.41.4 naher beschrieben sind. Das AMG regelt in den §§ 42 ff. die Einbeziehung
bestimmter Personengruppen, die unter besonderem gesetzlichen Schutz stehen. So diirfen
klinische Prifungen an nichteinwilligungsfahigen Menschen und an Schwangeren nur unter

besonderen Umstanden durchgefiihrt werden.

War die Arzneimittelpriifung erfolgreich, kann die Zulassung des Arzneimittels beantragt
werden. Die Richtlinie 65/65/EWG hat dazu gefuhrt, dass Arzneimittel nur nach einer
entsprechenden Zulassung in Verkehr gebracht werden diirfen. Seit dem Beitritt Osterreichs
zur Europaischen Union im Jahr 1995 sind folgende vier Verfahren der Arzneimittelzulassung
méglich:303

e Das zentrale Zulassungsverfahren, das seine gesetzliche Grundlage in der Verordnung

(EG) Nr. 726/2004 hat, beinhaltet einen Antrag auf Zulassung bei der Europaischen

%98 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 178, siehe auch: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/
AGES PharmMed, online
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Arzneimittelagentur (EMEA) fir alle Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraums. Die fachliche Begutachtung der Arzneimittel erfolgt vorwiegend
durch die von der EMEA organisierten Ausschiisse zur Beurteilung von
Humanarzneimitteln (CHMP) und Tierarzneimitteln (CVMP). Die Begutachtung erfolgt
dabei auf Grund objektiver Kriterien wie Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit.
Wirtschaftliche Uberlegungen werden im Interesse der &ffentlichen Gesundheit
ausgeklammert. Ein positives Gutachten der CHMP hat einen Zulassungsbescheid
durch die Europaische Kommission zur Folge, der fiir den gesamten Europaischen
Wirtschaftsraums rechtswirksam ist.

Das zentrale Zulassungsverfahren ist flir Arzneimittel, die mit biotechnologischen
Verfahren hergestellt wurden, verpflichtend. Ebenso miissen u.a. neue Wirkstoffe,
die in der Gemeinschaft noch nicht genehmigt waren und Arzneimittel fir neuartige
Therapien durch das zentrale Zulassungsverfahren genehmigt werden.>%

Fiir Arzneimittel, die eine bedeutende therapeutische, wissenschaftliche oder
technische Innovation darstellen, ist die Durchfiihrung des zentralen Verfahrens
fakultativ moglich.

e Das dezentrale Genehmigungsverfahren soll den Zugang zum europadischen Markt
erleichtern und ist vor allem fir jene Arzneimittel gedacht, die nicht die
Voraussetzungen fiir das zentrale Verfahren erfiillen. Angestrebt wird jedoch eine
Zulassung in mehreren EU-Staaten und hierfliir werden die Antrage gleichzeitig
eingebracht.

e Beim gegenseitigen Anerkennungsverfahren ist in einem EU-Land, dem sog.
Referenzstaat, bereits eine Zulassung des Arzneimittels vorhanden. Um die Arznei
auch in anderen EU-Landern vertreiben zu diirfen, bedarf es einer Anerkennung der
nationalen Zulassung in den fir den Vertrieb ausgewahlten EU-Lindern. Der
Referenzstaat ist fir die Erstellung eines Beurteilungsberichts Uber Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit verantwortlich, der allen beteiligten Landern zur
Beurteilung des Arzneimittels zur Verfligung gestellt wird.

e Das nationale Zulassungsverfahren zielt auf die Erteilung einer landesweiten
Zulassung des Arzneimittels ab. Die Zulassung wird von der zustdndigen Behdrde,

dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen erteilt, sofern die Daten der

%% vgl. VO (EG) Nr. 726/2004: Anhang
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nichtklinischen und klinischen Prifung vorgelegt werden koénnen und
erfolgsversprechend sind. Der Antrag auf Zulassung muss gemall § 9 AMG gestellt
werden und alle erforderlichen Zulassungsunterlagen enthalten. Wird dem Antrag
auf Zulassung stattgegeben, muss das Arzneimittel gemal § 27 AMG in das
Arzneispezialitatenregister eingetragen werden. Die Zulassung ist grundsatzlich finf
Jahre giltig und kann gemadR § 20 AMG durch einen entsprechenden Antrag

verlangert werden.

Der XIlll. Abschnitt enthalt Sanktionen fiir den Fall eines Zuwiderhandelns gegen
Bestimmungen des AMG. § 83 sieht Geldstrafen bis zu einer Hohe von 7.500 € fiir Vergehen
im Zusammenhang mit u.a. Kennzeichnung, Registrierung oder Inverkehrbringen vor. § 84
regelt schwerwiegendere Tatbestinde, wie z.B. Vergehen im Bereich der
Qualitatsanforderungen, das Inverkehrbringen von Arzneimitteln mit schadlicher Wirkung
und das Zuwiderhandeln bei der klinischen und nichtklinischen Priifung. Das Gesetz sieht fiir
diese Vergehen Geldstrafen bis zu 25.000 € vor. In Wiederholungsfdllen kann sich das

Strafausmal verdoppeln.

4.2.2. Europarechtliche Regelungen

Die Richtlinie 65/65/EWG wird als ,Grundgesetz des europdischen Arzneimittelrechts“>%

angesehen. Sie regelt erstmals das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, das nur nach der
Zulassung durch die zustandige nationale Behorde erfolgen darf. Die Zulassung darf jedoch
nur erteilt werden, wenn ,,sowohl Unbedenklichkeit als auch Wirksamkeit und Qualitdt
nachgewiesen sind“*°®. Eine weitere wesentliche Neuerung durch die RL 65/65/EWG sind die
Bestimmungen zur Etikettierung von Arzneimitteln. Diese Regelung wurde in § 17 AMG
unter dem Begriff Kennzeichnung umgesetzt.

Die RL 75/318/EWG konkretisiert die Erfordernisse, die fiir eine Arzneimittelzulassung
notwendig sind und vereinheitlicht die Regelungen zur klinischen und nichtklinischen
Prufung. Die RL 75/319/EWG — auch als zweite pharmazeutische Richtlinie bekannt - sorgt

fiir eine starkere Harmonisierung und einer Verringerung der bestehenden Unterschiede

3% Michtner/Gantschacher, 2002, S. 161
3% Michtner/Gantschacher, 2002, S. 161
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zwischen den Mitgliedsstaaten. Um die schrittweise Verwirklichung des freien
Warenverkehrs  zwischen den  Mitgliedsstaaten  voranzutreiben, wurden u.a.
Mindestanforderungen in Bezug auf die Herstellung und Einfuhr von Arzneimitteln
festgelegt.

Durch die RL 2001/20/EG wurden die ,Empfehlungen (liber die Gute Klinische Praxis (GCP)“
im Gesetz verankert. Sie enthalt u.a. Vorschriften Gber die Durchfiihrung von klinischen
Priifungen, die zur Zulassung von Arzneimitteln am Menschen durchgefiihrt werden missen.
Die Einhaltung der Grundsatze der GCP ist erforderlich, um das Wohlergehen der Teilnehmer
sicherzustellen.*”’

Weitere wichtige Aspekte, die durch die RL 2001/20/EG geregelt wurden, sind die
Verhaltnismaligkeit zwischen dem zu erwartenden Nutzen und dem Risiko, dem sich der
Priifungsteilnehmer stellt, die Einwilligung des Betroffenen zur Teilnahme, die vorherige
Aufklarung Uber alle relevanten Informationen zur klinischen Prifung und die
Widerrufsméglichkeit. Zusatzlich verlangt die GCL-RL eine interdisziplindre Uberpriifung vor
Beginn der klinischen Priifung, wobei besonderes Augenmerk auf der ethischen Bewertung
liegt.>*®

Erganzend zur RL 2001/20/EG wurde die RL 2005/28/EG (iiber Grundsdtze und ausfiihrliche
Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifprdparate sowie von Anforderungen fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung

oder Einfuhr solcher Produkte erlassen.

4.2.3. Internationale Standards

e Deklaration von Helsinki
Die Deklaration von Helsinki wurde 1964 vom Weltdrztebund erarbeitet, um ethische
Grundsatze fir die medizinische Forschung am Menschen zu verankern. Das urspriingliche
Dokument wurde bereits mehrfach revidiert und im Oktober 2000 grundlegend
Uiberarbeitet. Die letzten Anderungen wurden im Jahr 2008 in Seoul in Siidkorea

vorgenommen. Die Deklaration von Helsinki besitzt keine normative Wirkung, einige ihrer

%7 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 162
%% vgl. Kopetzki, 2003b, S. 36
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Empfehlungen wurden jedoch in Richtlinien Gbernommen und sind daher Teil der

Rechtsordnung geworden.

e ICH-Guideline E6 — “Good clinical practice”
Unter GCP versteht man die ,Gute Klinische Praxis“, genauer gesagt ,international
anerkannte ethische und wissenschaftliche Qualitdtsanforderungen fiir die Planung,

Durchfiihrung und Aufzeichnung klinischer Priifungen am Menschen“®

. Um die Einhaltung
dieser Qualitatsanforderungen gewahrleistet zu wissen, wurden diese 1997 in einer
internationalen Harmonisierungskonferenz (ICH) von Mitgliedern der EU, USA und Japan
angeglichen und zur Etablierung weltweit gliltiger Standards fir Arzneimittelstudien in Form

der ICH-GCP 1997 verdffentlicht.3°

e Biomedizinkonvention des Europarates und ihre Zusatzprotokolle

Die MRB ist — wie bereits mehrfach erwahnt — seit 1999 in Kraft und wurde von Osterreich
bis dato nicht ratifiziert. Dennoch enthalt sie Regelungen, die auf die Arzneimittelforschung
Anwendung finden und daher nicht unerwahnt bleiben sollen.

Art 16 MRB enthalt wichtige Vorschriften, die flir die Durchfiihrung einer klinischen Prifung
von Bedeutung sind. Demnach ist die Forschung am Menschen nur dann zuldssig, wenn
keine vergleichbare Alternative zur Verfligung steht. Weiters darf das Risiko fir den
Probanden mit dem erhofften Nutzen nicht in einem Missverhaltnis stehen. Ebenso wie die
GCP-RL sieht auch die MRB eine interdisziplindre Prifung vor, bei der ethische Aspekte
mitberilicksichtigt werden sollen. Auch die Thematik der Einwilligung, Aufklarung und der
Widerrufsmoglichkeit sind dhnlich geregelt. Art 17 MRB sieht eine klare Differenzierung
zwischen therapeutisch nitzlichen und rein experimentellen MakRnahmen vor.

Das Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin (iber
biomedizinische Forschung enthédlt in Kapitel VI restriktive Bestimmungen {ber die
Forschung an Menschen, die sich in einer besonderen Situation befinden (z.B. Schwangere,
Haftlinge). Bereits aus Art 3 geht klar hervor, dass das Wohl der Teilnehmer Vorrang

gegentiiber wissenschaftlichen und gesellschaftlichen Interessen hat.

%9 Michtner/Gantschacher, 2002, S. 162
319 ygl. Michtner/Gantschacher, 2002, S. 162
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Ebenso restriktiv sind die Regelungen liber die Forschung an Einwilligungsunfahigen.
Grundsatzlich ist eine Forschung an dieser Personengruppe nur dann erlaubt, wenn die

betroffenen Teilnehmer einen direkten Nutzen fiir ihre Gesundheit ziehen kénnen.3!*

1 ygl. Kopetzki, 2003b, S. 37ff
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5. Transplantation

5.1. Aufbringung von Organen

Auch im Bereich der Transplantationen konnten in den letzten Jahren und Jahrzehnten —
vergleichbar mit den bereits behandelten Themen — enorme Fortschritte erzielt werden. Seit
den ersten Herztransplantationen in den 60er Jahren des vorigen Jahrhunderts konnte das
medizinisch Machbare um viele Dimensionen erweitert und in vielen Bereichen verbessert
werden. Diese neuen therapeutischen Optionen werfen jedoch auch rechtliche und ethische
Fragen auf, die in diesem Kapitel naher behandelt werden.

Das Problem der Knappheit der zur Verfligung stehenden Organe beherrscht seit jeher diese
Thematik. Trotz der medizinischen und technischen Moglichkeiten ist die Aufbringung von
Organen in hinreichendem Mal} noch nicht gelungen. Um dieses Problem zu I6sen, wird an
Alternativen zur Lebend- und postmortalen Organspende gearbeitet. Inwieweit diese
Alternativen — allen voran die Xenotransplantation — tatsachlich erfolgreich eingesetzt

werden kdnnen, kann noch nicht abgeschatzt werden.

5.1.1. Postmortale Organspende

Bei der postmortalen Organspende werden einem verstorbenen Menschen ein oder
mehrere Organe entnommen, die anschlieBend einem geeigneten Empfanger implantiert
werden. Die Feststellung des Todes spielt dabei eine entscheidende Rolle. So kénnen
Ohrknochelchen und Augennetzhaute bis zu sechs Stunden nach dem Tod mit gleichzeitigem
Kreislaufstillstand des Spenders entnommen werden, wahrend es fiir die Explantation von
Nieren-, Herz- und Lebertransplantaten erforderlich ist, dass die Organe noch mit Blut
durchsplilt werden —ie. das Herz des Spenders noch schlagt und der Kreislauf intakt ist.31?

Lange Zeit galt der Herz-Kreislauf-Tod als Todeskriterium, d.h. ein Mensch wurde fir tot
erklart, nachdem das Herz aufgehort hatte zu schlagen und ein Atemstillstand eingetreten
war. Auf Grund not- und intensivmedizinischer Fortschritte ist es mittlerweile moglich, den

menschlichen Organismus Uber einen relativ langen Zeitraum stabil zu halten und die Organe

312 ygl. Eder-Rieder, 1984, S. 289
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mit Hilfe einer Herz-Lungen-Maschine weiterhin entsprechend zu versorgen. Die Moglichkeit
der postmortalen Organentnahme hat die Suche nach einem definierten Todeskriterium
vorangetrieben und die Frage, wann ein Mensch tot ist, mit dem Eintritt des Hirntods
beantwortet. Demnach kann der Tod durch den irreversiblen Ausfall der Gesamtfunktion des
Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstammes verstanden werden. Ursachen dafiir kénnen
primdre Schadigungen wie Tumore oder Traumata sein, oder sekundare Schadigungen, die
eine Minderversorgung des Gehirns mit Sauerstoff zur Folge haben. Der Ausfall der
Gehirnfunktion flhrt ohne &uReres Eingreifen ,spdtestens nach 24 Stunden zum

Kreislaufstillstand“*** und dem sog. Herz-Kreislauf-Tod.*'*

Die Feststellung des Hirntods erfolgt auf Grund folgender Parameter:**
o Tiefe Bewusstlosigkeit ohne Reaktion auf Schmerzreize,
e Atonie der Muskulatur,
e Weite und lichtstarre Pupillen,
e Ausfall aller korperlichen Reflexe (u.a. Schluck-, Wiirge-, Pupillenreflex) und

e Ausfall der Spontanatmung.

Liegen diese klinischen Kriterien gleichzeitig und iber einen Zeitraum von mindestens sechs
Stunden vor, spricht man vom Hirntod des Patienten. Um sicher zu gehen, dass es sich nicht
um ein dem Hirntod phanomenologisch dhnelndes Syndrom wie z.B. das Locked-in-Syndrom
handelt, miissen die klinischen Symptome wahrend einer sechsstiindigen
Beobachtungsphase mehrfach kontrolliert werden. Der Nachweis der irreversiblen
Hirnschadigung wird durch das ,Erléschen des Wellenbildes im Elektroenzephalogramm
(EEG)“**® oder durch eine Angiographie bestitigt.>"’

Der Hirntod des potenziellen Organspenders muss bei intaktem Kreislauf von einem Arzt
bestatigt werden. Dieser ist — um einen Interessenkonflikt zu vermeiden -
gemal § 62a Abs 2 Kranken- und Kuranstaltengesetz (KAKuG) ausdriicklich von der
Explantation ausgeschlossen und darf auch sonst in keiner Weise daran beteiligt sein, d.h. in

keinem besonderen Verhaltnis zum Empfanger stehen.

%13 Eder-Rieder, 1984, S. 289
14 ygl. Wallner, 2007, S. 247f
313 ygl. Haslinger, 2005, 0.S.
%18 Eder-Rieder, 1984, S. 289
317 vgl. Haslinger, 2005, 0.S.
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5.1.2. Lebendspende

Fir die Lebendspende kommen nur jene Organe bzw. Gewebebestandteile in Frage, deren
Entnahme fiir den Spender nicht tddlich ist. Dabei sind die Kriterien Paarigkeit und
Regenerationsfahigkeit entscheidend. So gibt es die Mdoglichkeit, eine Niere zu spenden, da
jeder gesunde Mensch zwei funktionstiichtige Nieren besitzt und der Spender prinzipiell mit
einer Niere leben kann. Ebenfalls konnen Teile der Leber gespendet werden, da sich diese
von selbst wieder regeneriert kann oder eineKnochenmarkspende, die u.a. zur Behandlung
von Leukdamie, Andamien oder Immundefekten lebenswichtig fiir den Empfanger sein kann.

Die Lebendspende hat zwei wesentliche Vorteile im Vergleich zur postmortalen Spende.
Einerseits kann der potentielle Spenderkreis auf die Lebenden ausgeweitet werden und
andererseits ist die Moglichkeit, einen immunologisch geeigneten Spender zu finden,
wesentlich groRer, da der Familienkreis mitberlcksichtigt werden kann. Dennoch darf nicht
vergessen werden, dass es sich bei dem Spender um einen gesunden Menschen handelt und
eine Organentnahme mit erheblichen Risiken verbunden ist. Neben der Gefahr, dass es
Komplikationen bei der Entnahme des Organs gibt, kénnen auch spater auftretende
Probleme — wie das Versagen der noch verbleibenden Niere — nicht ausgeschlossen werden.
Aus diesen Griinden sollte eine Lebendspende nur als ultima ratio gesehen werden, sofern

auf anderem Weg kein geeignetes Organ gefunden werden kann.3'®

5.1.3. Xenotransplantate

Bei der Xenotransplantation handelt es sich um die ,Verwendung von lebenden nicht-
humanen tierischen Zellen, Geweben oder Organen fiir menschliche Patienten“**®. Dabei
findet eine Ubertragung iiber die Artgrenzen hinweg statt, die neben den medizinischen
Risiken des Eingriffs fiir zusatzliche schwerwiegende Probleme sorgt.

Ein entscheidendes Kriterium fiir den Erfolg oder Misserfolg einer Transplantation ist die
Immunantwort des Empfangers. Wird das Spenderorgan als fremd angesehen und in Folge
der korpereigenen Immunantwort abgestoRen, kommt es zur Zerstérung des Transplantats.

Dieses Szenario ist bei Isotransplantationen relativ selten, wahrend es bei

318 ygl. Wallner, 2007, S. 283f
319 Mller/ Paslack, 1999, S. 141
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Allotransplantationen — ie. Transplantationen zwischen zwei Individuen derselben Species —
bereits relativ haufig vorkommt und durch die Gabe von Immunsuppressiva kontrolliert
werden kann. Eine Transplantation iber die Speziesgrenzen hinweg, wie vom Tier auf den
Menschen, verscharft das Problem der AbstoBung noch weiter. Unter Berlicksichtigung der
Phylogenese scheint es sinnvoll, jene Tiere als Organspender in Betracht zu ziehen, die dem
Menschen genetisch dhnlich sind. Dabei spricht man von einer konkordanten
Transplantation. ,So sind z.B. der Mensch und Schimpanse zu liber 99% genetisch

identisch."**

Auf Grund der aufwendigen Ziichtung der sog. Menschenaffen kommen diese
zwar theoretisch, jedoch nicht praktisch als Organspender in Betracht. Derzeit wird daran
geforscht, Schweine als Spender zu etablieren. Es handelt sich dabei um eine diskonkordante
Transplantation, die jedoch den Vorteil hat, dass die GroRe und Physiologie der Organe mit
jenen der Menschen vergleichbar sind und Schweine kostenglinstig gehalten und vermehrt
werden koénnen. Durch die Zichtung transgener Tiere wird zudem versucht, die

immunologischen AbstolRRungsreaktionen auf das tierische Transplantat durch genetische

Modifikation des Tieres mit menschlichen Genen zu mildern.3*!

Neben der Méglichkeit der AbstoRungsreaktionen ist die Gefahr der Ubertragung tierischer
Infektionskrankheiten — sog. Xenozoonosen — auf den Menschen das groRte Sicherheitsrisiko
der Xenotransplantation. Da das menschliche Immunsystem auf fremde Krankheitserreger
nicht ausreichend vorbereitet ist, stellt die Ubertragung humanpathogener Viren vom Tier
auf den Menschen nicht nur fir den Transplantationspatienten, sondern auch dessen
niheres Umfeld eine ernstzunehmende Gefahr dar.**

Es gilt mittlerweile als nachgewiesen, dass viele Infektionskrankheiten des Menschen einen
tierischen Ursprung haben und sich durch Rekombination zu neuen humanpathogenen Viren
entwickelten. Ein bekanntes Beispiel sind die sog. Simian Immundeficiency-Viren (SIV), die in
nicht-humanen Primaten in Afrika gefunden wurden und sich im Menschen zu HIV-1 und
HIV-2 entwickelt haben. Die SI-Viren sind somit fir rund 33,4 Millionen®?® AIDS-

Erkrankungen weltweit verantwortlich.3?*

20 Miiller/ Paslack, 1999, S. 142

%1 ygl. Miiller/ Paslack, 1999, S. 141
%2 ygl. Weschka, 2007, S. 166

%23 ygl. Aidshilfe Wien, online

¥4 vgl. Mller/ Paslack, 1999, S. 143

133



Transplantation

Weiters ist zu bedenken, dass sich Zellen, die Uber die Artgrenzen hinweg transplantiert
wurden, Uberall im Korper stabil ansiedeln konnen und die Gefahr der Entstehung von
Erkrankungen auf Grund pathogener Viren nicht ausgeschlossen werden kann. Diese
Tatsache spielt eine entscheidende Rolle bei der Uberlegung, Xenotransplantate zur
Uberbriickung der Wartezeit auf ein menschliches Organ einzusetzen. Bei einem Patienten,
dem eine Pavianleber implantiert wurde, konnten Pavianzellen in der Haut, im Herzen und in
anderen Organen festgestellt werden.**

Neben den bereits erwdhnten Gefahren, die durch die Ubertragung von Xenotransplantaten
zu berlicksichtigen sind, darf die physiologische Kompatibilitdt nicht auRer Acht gelassen
werden. Da die Organfunktionen speziesspezifisch sind, kommt es zu funktionellen und
biochemischen Diskrepanzen bei der Ubertragung eines tierischen Organs in den
menschlichen Organismus. Beispielsweise befinden sich die Organe eines Schweins in
horizontaler Lage, wahrend die menschlichen Organe vertikal liegen. Weitere gravierende
Unterschiede sind beispielsweise die Korperkerntemperatur oder die
Aminosaurezusammensetzung wesentlicher Botenstoffe. Diese Unterschiede kdnnen zu
Funktionsstorungen fiihren und die Gesundheit des Organempfangers gefdahrden. Daher
wird der physiologische Aspekt bis zur tatsachlichen Realisierung von Transplantationen
Uber die Speziesgrenzen hinweg Gegenstand intensiver  wissenschaftlicher

Forschungsarbeiten sein.

5.2. Rechtslage in Osterreich

5.2.1. Entwicklung der Rechtslage

Bis zum Jahr 1982 war der Rechtsschutz eines Toten auf § 190 StGB beschrankt, der
Vergehen gegen die Totenruhe ahndet. Fiir die Entnahme von Leichenteilen war die
ausdriickliche Zustimmung des Betroffenen zu Lebzeiten oder die Einwilligung durch
Angehorige notwendig. Davon ausgenommen waren sanitatspolizeilich oder gerichtlich
angeordnete Obduktionen, die im offentlichen Interesse durchgefiihrt wurden. Zu diesen
zahlten seuchenpolizeiliche Obduktionen, klinische Obduktionen und jene zur Aufkldarung
einer Straftat. Daruber hinaus gab es die sog. Notstandslosung, wonach eine Explantation in

einer Notsituation auch gegen den Willen des Verstorbenen oder der Hinterbliebenen

23 ygl. Miller/ Paslack, 1999, S. 143
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zugunsten eines Organempfangers erfolgen kann. Eine explizite Regelung fir
Organtransplantationen gab es bis dahin jedoch nicht.

Im Jahr 1978 wurde ein Arzt wegen ,Stérung der Totenruhe” gemaR § 190 StGB angeklagt,
da in dessen Auftrag Knochensplitter eines Unfalltoten entnommen wurden, um diese in
eine Knochenbank zu legen. Der Arzt wurde in erster Instanz verurteilt, da es sich bei der
Entnahme von Koérperteilen fiir eine Gewebebank um keinen rechtfertigenden Notstandsfall
handelte und er zu diesem Schritt somit nicht berechtigt war. Erst das Rechtsmittelgericht
hob die Entscheidung auf und sprach den Beschuldigten wegen eines formellen Grundes frei.
Dennoch hinterlieR dieser Vorfall eine gewisse Unsicherheit und es folgte die Forderung
nach einer gesetzlichen Regelung fiir die Vornahme von Organtransplantationen.326

Dieser Forderung wurde durch eine Anderung des KAG im Jahr 1982 nachgekommen.
GemaR der Regierungsvorlage sollte § 62a KAG dahingehend angepasst werden, dass im
Falle des Notstands eine Organentnahme auch gegen den Willen des Verstorbenen oder
dessen Angehorigen vorgenommen werden konne. Bei der dabei getroffenen
Guterabwagung wurden die Pietat und die Achtung religidser und philosophischer Ansatze
geringer gewichtet als die Sozialpflichtigkeit des Biirgers fiir die Gesundheit und das Leben
anderer Menschen. Der Ausschuss fur Gesundheit und Umweltschutz kritisierte diese
angestrebte Regelung und stellte klar, dass der Wille des Verstorbenen bzw. von dessen
Angehorigen nicht komplett negiert werden dirfe. Daher kam es zu einem
Abanderungsantrag, der den Weg zur bis heute glltigen Widerspruchslésung ebnete. Diese
bedeutet, dass eine Organentnahme prinzipiell zuldssig ist, auRer der Verstorbene hat zu
Lebzeiten einer solchen ausdricklich widersprochen. Durch diese Loésung konnte dem Leben
und der Gesundheit des Organempfiangers und gleichermaBen dem Willen des

Organspenders Rechnung getragen werden.>?’

6 ygl. Eder-Rieder, 1984, S. 289
%7 vgl. Eder-Rieder, 1984, S. 289
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5.2.2. Materiengesetze

Die postmortale Organspende wird durch § 62a Abs 1 KAKuG geregelt, der die Entnahme
einzelner Organe oder Organteile eines Verstorbenen zum Zweck der Transplantation fur
zulassig erklart. Davon ausgenommen sind die Organe jener Personen, die sich zu Lebzeiten
gegen eine Explantation ausgesprochen haben und deren Erklarung im
Widerspruchsregister, das von der Gesundheit Osterreich GesmbH gefiihrt wird, eingetragen
ist. Die Widerspruchslosung hat den grofRen Vorteil, dass der Kreis potenzieller
Organspender moglichst groR gehalten werden kann und dennoch die Autonomie des
Einzelnen bericksichtigt wird.

Der Umfang der Organentnahme wird vom Gesetz dahingehend geregelt, dass es zu keiner
Verunstaltung der Leiche kommen darf, sondern der Verstorbene auch nach der Entnahme
in einem menschenwirdigen Zustand verbleiben muss.>?8

GemalR § 62a Abs 2 KAKuG darf die Entnahme der Organe erst erfolgen, wenn ein Arzt den
Tod des potenziellen Spenders festgestellt hat. Der Arzt, der den Tod attestiert hat, darf in
der Folge weder an der Explantation noch an der Transplantation beteiligt sein. Das Gesetz
sieht eine strenge Trennung zwischen Todesfeststellung und den medizinischen Eingriffen
der Transplantation vor. Zudem ist festgelegt, dass die Organentnahme nur in einer
gemeinniitzigen Krankenanstalt durchgefiihrt werden darf, die keine Gewinnerzielung
bezweckt. § 62 Abs 4 KAKuG schlielSt gewinnbringende Rechtsgeschafte mit Organen oder
Organteilen explizit aus. Nicht ausgeschlossen sind Mittel zur Forderung des
Organspendewesens, die den Tragern der Krankenanstalten gemaRR Art 15a B-VG zu Gute
kommen.**

§ 62a Abs 5 regelt das Verhaltnis der Organentnahme zur Entnahme von Zellen oder
Gewebeteilen. Demnach geniellt die Explantation von Organen oder Organteilen klaren
Vorrang gegenliber der Entnahme von Zellen oder von Gewebe. Die Gewinnung
menschlicher Zellen und Geweben zur Verwendung beim Menschen wird durch das
Gewebesicherheitsgesetz (GSG) geregelt. Davon ausgenommen sind menschliche Zellen und
Gewebe, die ,innerhalb ein und desselben medizinischen Eingriffs als autologes Transplantat

«330

verwendet werden Diese Ausnahmebestimmung des GSG ist in der Praxis von

%28 ygl. Eder-Rieder, 1984, S. 289
29 ygl. Aigner, 2008, S.101
%0 Joklik/Zivny, 2008, S. 18
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wesentlicher Bedeutung. Transplantate, die direkt — ohne Einbindung einer Gewebebank —
innerhalb eines medizinischen Eingriffs verwendet werden, unterliegen nicht den strengen
Auflagen des GSG. Unter diese Ausnahmeregelung fillt jedenfalls die Lebendorganspende.*
Im Gegensatz zur postmortalen Organspende enthdlt die &sterreichische Rechtsordnung
keine explizite Regelung fiir die Lebendspende. Streng genommen handelt es sich bei der
Lebendspende um den Tatbestand der Korperverletzung. Gemals § 90 Abs 1 StGB ist eine
Korperverletzung nicht rechtswidrig, wenn in diese eingewilligt wurde und sie nicht gegen
die guten Sitten verstoRt. Die Explantation setzt somit neben dem Informed Consent des
Spenders die Einhaltung der guten Sitten voraus. Diese werden in § 879 ABGB geregelt und
verbieten eine Explantation, wenn beispielsweise Gewinnerzielungsabsichten hinter der
Spende stehen oder dem Spender nachhaltig geschadet wird. Die arztliche Nutzen-Risiko-
Abwagung ist dabei ein entscheidendes Kriterium.

Ein vieldiskutiertes Problem stellen minderjahrige Organspender dar. Analog zu
§ 146¢c ABGB wird angenommen, dass die Einwilligung in eine medizinische Behandlung nur
durch das einsichts- und urteilsfahige Kind selbst erteilt werden kann und der medizinische
Eingriff mit keiner nachhaltigen Beeintrachtigung — was im Fall einer Organentnahme nicht
gegeben ist - verbunden sein darf. Gesetzliche Vertreter dirfen in eine Explantation nicht
anstelle des Kindes einwilligen, da eine Organspende keine Heilbehandlung, sondern einen
medizinischen Eingriff zugunsten eines Dritten darstellt und eine Einwilligung einem
Missbrauch des Sorgerechts gleichkdame. Davon ausgenommen ist lediglich die Moglichkeit
der Einwilligung des Minderjdhrigen in eine Knochenmarktransplantation zugunsten eines
Familienmitglieds.‘:“:‘2

Fir den speziellen — in Zukunft nicht unwahrscheinlichen Fall — der Xenotransplantation
fehlen in Osterreich entsprechende gesetzliche Regelungen. Angesichts der zu erwartenden
Risiken, die im Zusammenhang mit der Realisierung dieses Vorhabens einhergehen, ist die

Politik gefordert, entsprechende Regelungen zu erlassen.

§ 62c KAKuUG regelt das Zuwiderhandeln gegen die Bestimmungen des § 62a KAKuG.

Demnach handelt es sich bei VerstoRen gegen § 62a KAKuG — sofern keine strafrechtlich

1 ygl. Joklik/Zivny, 2008, S. 18f
%2 ygl. Aigner, 2008, S. 104
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relevante Handlung vorliegt — um Verwaltungsibertretungen, die mit Geldstrafen bis zu

36.340 Euro geahndet werden.

5.2.3. Verfassungsrechtliche Aspekte

Im Osterreichischen Verfassungsrecht findet sich kein ausdricklicher grundrechtlicher Schutz
gegen die Verwendung von Humanmaterial (einschlieRlich Organe) und deren
Kommerzialisierung. Dennoch lassen sich aus den Grundrechten mittelbare Schranken fur

die Organtransplantation ableiten.

e Recht auf Achtung des Privat und Familienlebens und Schutz der Menschenwiirde
Bei der Organgewinnung auf Spender-Seite und der Verwendung auf Empfanger-Seite sind
Art 8 EMRK (Recht auf Achtung des Privat und Familienlebens) und der Schutz der
Menschenwiirde zu beachten. Lebendorganspenden sind daher - wie alle anderen

medizinischen Eingriffe — grundsatzlich nur bei Zustimmung des Spenders moglich.

e Recht auf Datenschutz
Ebenfalls von Bedeutung im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen ist das
Grundrecht auf Datenschutz, da es sich sowohl flir den Spender als auch den Empfanger um
sensible Daten im Sinne des § 4 DSG handelt. Ein schutzwiirdiges Geheimhaltungsinteresse

ist daher gegeben. Das arztliche Personal unterliegt der Geheimhaltungspﬂicht.333

5.2.4. Volker- und gemeinschaftsrechtliche Aspekte

e Empfehlungen des Europarates bezliglich der Xenotransplantation
In den Empfehlungen des Ministerkomitees Rec(2003)10 tGber Xenotransplantationen wird in
Art 3 der Begriff ,Xenotransplantation” definiert. Demnach handelt es sich dabei um einen
Eingriff zum Zweck der Transplantation oder Verpflanzung von lebenden tierischen Zellen,
Geweben oder Organen in einen menschlichen Organismus. Darliber hinaus koénnen
beispielsweise auch menschliche Flissigkeiten, Zellen oder Gewebe ex vivo in Kontakt mit
tierischen Zellen gebracht werden und fallen demnach auch unter den Anwendungsbereich

der Xenotransplantation. Art 5 der Empfehlung sieht vor, dass die Durchflihrung einer

%3 vgl. Kopetzki, 0.J., online
138



Transplantation

Xenotransplantation nur mit einer Bewilligung durch die offiziell dafiir vorgesehene Instanz
erfolgen darf und nur nach entsprechender praklinischer Forschung. Weiters wird
empfohlen, dass eine Xenotransplantation nur durch ein akkreditiertes Team in einem dafir
ermdchtigten Zentrum erfolgen sollte. Das Ministerkomitee empfiehlt den Mitgliedsstaaten
auf Grund des méglichen Risikos der Ubertragung von Infektionskrankheiten entsprechende
Malnahmen zu ergreifen, um einen angemessenen Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, der
betroffenen Patienten und der zur Xenotransplantation verwendeten Tiere

sicherzustellen.®3

e Biomedizinkonvention des Europarates und ihre Zusatzprotokolle
Die BMK verbietet gemaR Art 21 die Verwendung menschlicher Kérper und Teile davon zur
Erzielung eines finanziellen Gewinns. Dariiber hinaus wurden durch das Zusatzprotokoll (iber
die Transplantation von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs zum
Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin vom Europarat weitere Vorgaben
gemacht, die dazu beitragen sollen, die Menschen- und Grundrechte im Kontext der
Transplantationsproblematik zu wahren. Dieses Zusatzprotokoll zielt darauf ab, dass die
Transplantation von Organen und von Geweben in ausreichender Zahl Teil der
gesundheitlichen Versorgung ist und damit die Lebensqualitdt der Unionsbiirger weiter
verbessert. Dabei wird jede Form des Missbrauchs von menschlichen Transplantaten
abgelehnt und versucht, die ethischen und soziokulturellen Probleme zu beriicksichtigen.

Art 22 verbietet ausdriicklich den Handel mit Organen.

¥4 vgl. EGMR, online
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ll. ETHISCHE UBERLEGUNGEN

1. Ethik und Fortpflanzungsmedizin

1.1. Statusfrage

Die Frage nach dem Status des Embryos ist untrennbar mit der Frage verbunden, wann
menschliches Leben beginnt. Trotz der zur Verfligung stehenden naturwissenschaftlichen

Erkenntnisse wird der Beginn menschlichen Lebens unterschiedlich beurteilt.

Aus metabolischer Sicht ist menschliches Leben in jeder Zelle vorhanden. Aus genetischer
Sicht beginnt menschliches Leben durch die Verschmelzung der Ei- und Samenzelle und der
damit verbundenen Konstitution eines neuen genetischen Codes. Die Embryologie geht
davon aus, dass ein Mensch entsteht, wenn seine embryologische Identitat festgelegt ist (ab
dem 14. Tag). Die neurologische Sicht macht den Beginn des Lebens davon abhidngig, wie
weit das Hirn entwickelt ist und verweist darauf, dass der Tod durch den irreversiblen Ausfall
aller Hirnfunktionen definiert ist. Aus 6kologischer Sicht kann man erst von menschlichem
Leben sprechen, wenn ein Organismus selbststandig — d.h. vom mdtterlichen Organismus
unabhangig - lebensfahig ist. Unter Berucksichtigung der technischen Hilfsmittel ist dies ab
der 23. Schwangerschaftswoche der Fall. Die immunologische Interpretation sieht
menschliches Leben ab dem Zeitpunkt, wenn der Organismus zwischen Ich und Nicht-Ich

unterscheiden kann. Dies ist erst ab der Geburt gegeben.335

Die Frage nach dem moralischen und rechtlichen Status menschlicher Embryonen hat sich zu
einer lebendigen und ambivalenten Diskussion entwickelt. ,,Ob ein Embryo — eine Zygote! —
Individualitédt und personale Dignitdt besitzt, 16t sich mit den Mitteln wissenschaftlicher

«336

Erkenntnis nicht ausmachen. Dies flihrt dazu, dass im ethischen Diskurs — je nach

Standpunkt — Argumente fiir und gegen eine Verwendung von Embryonen verwendet

3 ygl. Wallner, 2007, S. 189f
36 Kaufmann, 1991, S. 29
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werden. Die Frage nach dem Status des ungeborenen Lebens hat auch aus rechtlicher Sicht
groRe Bedeutung, weil die Entscheidung getroffen werden muss, ab welchem Stadium der

Embryo welchen Gesetzesschutz geniel3t (siehe Kapitel 11.1.2).

Die Statusfrage spielt sich auf mehreren Ebenen ab, die in der Praxis meist ineinander

Ubergehen:

Die Ontologie (Seinslehre) beschaftigt sich mit der Frage was bzw. wer ein Mensch ist.
Handelt es sich beim Embryo um ein menschliches Lebewesen, dem Wiirde und Lebensrecht
ab dem Ursprung seiner Existenz zukommen oder um einen bloBen Zellhaufen? Die
Ontologie unterscheidet zwischen praformistischer und epigenetischer Position. Die
klassische, praformistische Theorie betrachtet den Embryo aufgrund seiner ,angenommenen

«337

Geistseele als Person“””’. Ebenso wird argumentiert, dass sich ,ein Embryo [...] nicht zum

Menschen bzw zur Person, sondern als Mensch bzw Person entwickelt“>*® Es wird ein
Personsein, nicht eine Personwerdung angenommen.

Nach epigenetischer Theorie wird dem Embryo erst mit Ausbildung des Primitivstreifens
Personsein zuerkannt. Erst ab diesem Zeitpunkt kann eine Mehrlingsbildung ausgeschlossen
werden.

Andere Auffassungen sehen im Embryo blol8 einen Zellverband, der nicht mit einer Person
gleichgesetzt werden darf. Es wird argumentiert, dass nur ca. 30% der befruchteten Eizellen
zur Geburt gelangt. Die restlichen 70% ,als verstorbene Menschen einzustufen, sei

lebensweltlich nicht plausibel”339.

Neben der ontologischen Theorie bildet die moralische Ebene das Kernstilick der Statusfrage.
Hier wird vor allem die Frage behandelt, ob bzw. welche Anspriche dem Embryo
zugestanden werden und ob es moglich ist, die Anspriiche entsprechend der Entwicklung
abzustufen. Auch in diesem Punkt gibt es divergierende Ansichten. Es gibt Vertreter, die
einen vollen moralischen Anspruch ab der Befruchtung einfordern. Sie argumentieren damit,

dass sich das menschliche Leben nicht aus Lebensabschnitten zusammenstiickt, sondern

37 Bjoethikkommission, 2009, S. 19
338 Bjoethikkommission, 2009, S. 19
339 Bjoethikkommission, 2009, S. 20
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eine ,unteilbare dynamische Einheit“** bildet. ,Wer einen Lebensabschnitt vernichtet,

“331 Eine willkiirliche

vernichtet nicht blof8 einen Teil des Lebens, sondern dieses selbst.
Zuteilung des Lebensrechts zu einem spateren Zeitpunkt wird abgelehnt. Die katholische
Kirche teilt diese Ansicht. Schockenhoff beschreibt es folgendermalien: ,Insofern das Leben
die unhintergehbare Voraussetzung moralischer Selbstbestimmung ist und als die
existentielle Grundlage fiir das Wesen und die Entfaltung der Person angesehen werden mugs,
kommen Wiirde, Lebensrecht und Schutz jedem Menschen vom Ursprung seiner Existenz an
zu. Fiir das Leben menschlicher Embryonen bedeutet dies, daf$ sie auch in der Friihphase ihrer

Existenz einer Giiterabwdgung entzogen bleiben miissen>*

Es wird sehr oft darauf verwiesen, dass bereits eine befruchtete Eizelle die volle Potentialitat
besitzt, sich zu einem Menschen zu entwickeln. Ein Embryo ist artspezifisch als Mensch und
individualspezifisch als bestimmter Mensch festgelegt. Kritiker betonen jedoch, dass
potentielle Fahigkeiten alleine nicht ausreichen, um von einer Person als Trager von Rechten
zu sprechen.

Andere Experten wollen sich auf Grund der ,chronometrischen Unbestimmbarkeit des

Beginns eines Menschenlebens“**

nicht festlegen und vertreten ebenfalls — dem
Vorsichtsprinzip entsprechend - die Meinung, dass der Schutzanspruch moglichst frih gelten

soll.

Gegensatzlich dazu gibt es Vertreter, die dem ungeborenen Leben keine moralischen
Anspriiche zugestehen, sofern nicht bestimmte Eigenschaften gegeben sind. Darunter
werden u.a. Hirnfunktionen und Schmerzempfinden verstanden. Ist dies nicht gegeben,
konnen dem Lebewesen keine Rechte zugestanden werden. Kritiker werfen ein, dass auch

Embryonen ,potentiell alle Eigenschaften [haben], die ein geborener Mensch hat“**.

Neben diesen extremen Ansichten gibt es die Auffassung, die moralischen Anspriiche
entsprechend der Entwicklung auszuweiten. Vertreter des Gradualismus sprechen dem

geborenen Menschen vollen Anspruch zu, dem Embryo in vitro den geringsten. Auf Grund

30 Bjoethikkommission, 2009, S. 36
1 Bioethikkommission, 2009, S. 36
%2 schockenhoff, 2003, S. 27

33 Bioethikkommission, 2004, S. 54
¥4 Wallner, 2007, S. 193
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der physiologischen Entwicklungsschritte (z.B. Ausbildung des Zentralnervensystems oder
Herztatigkeit) werden auch die Anspriiche gesteigert. Aber , wer beweist denn, dass mit der
Nidation, der beginnenden Ausbildung des ZNS usw., dieses Wesen tatsdchlich etwas
grundlegend anderes wird, als es zuvor war, ein Natur- und Wesenswechsel vom Nicht-
Menschen (was immer dann der Embryo vorher gewesen sein soll) zum Menschen

geschieht**>?

Die unterschiedlichen ethischen Positionen haben groRen Einfluss auf die rechtspolitische
Diskussion um den Status des Embryos. Der Wertungswiderspruch, der durch die
Rechtfertigung des Schwangerschaftsabbruchs entstanden ist, spielt ebenfalls eine
entscheidende Rolle.

Mit einem Konsens in der Frage zum Status des Embryos ist in absehbarer Zeit nicht zu
rechnen. Es ist zu bericksichtigen, dass ,eine blofs abstrakt diskutierte Statusfrage die

lebensweltlichen ethischen Probleme kaum lésen kénnte.“3*®

Ein verantwortungsvoller
ethischer Umgang mit diesem Problem wiirde voraussetzen, dass die Handlungskontexte
(u.a. PID, Stammzellenforschung) konkretisiert und separat — unter Beachtung aller

moglichen Folgen — behandelt werden.

1.2. Pranataldiagnostik

Die vorgeburtliche Diagnostik wird immer mehr zu einem Grundbestandteil jeder
Schwangerschaftsvorsorge. Dadurch wird das Erlebnis Schwangerschaft maRgeblich
verandert. Positiv sind sicherlich die Ultraschalluntersuchungen, die das Ungeborene
erstmals sichtbar machen. Obwohl eine Schwangerschaft keine Krankheit ist, wird durch
diverse Untersuchungsmethoden systematisch nachgeforscht, ob UnregelmaRigkeiten,
Krankheiten oder Dispositionen beim Embryo vorliegen. Dies kann einerseits bei negativem
Befund eine groRe Entlastung fiir die Frau bedeuten, andererseits konnen auf Grund der
Untersuchungsergebnisse friihzeitig therapeutische MaBnahmen zum Wohle des Kindes
ergriffen werden (z.B. die Uberweisung in eine Kinderchirurgie bei zu erwartenden

Komplikationen).

35 Briiske, 2001, S. 264
36 Wallner, 2007, S. 193
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Bei embryopathischer Indikation hingegen ist die Kluft zwischen diagnostischen und
therapeutischen Moglichkeiten besonders grof. Fiir die meisten Schwangeren wird dabei
das Wissen, das mit Hilfe der PND moglich ist, zur Belastung. Diagnoseergebnisse, die im
ersten Trimester durchgefiihrt werden, sind haufig unklar oder falsch und dennoch stellt sich
fiir die meisten Betroffenen die Frage, ob sie die Schwangerschaft mit dem Risiko, das durch
die Diagnose aufgezeigt wurde, fortsetzen sollen. Eine exakte Feststellung iber Art und Grad
der Schadigung ist medizinisch gesehen erst in der Haupt- und Spatphase der
Schwangerschaft moglich. ,Zahlreiche vitale Erkrankungen, Entwicklungsstérungen und
Anlagetrdgerschaften eines Fetus [sind] mitunter erst nach der 22. Schwangerschaftswoche

erkennbar bzw. diagnostizierbar."*"’

Dabei gilt es zu bedenken, dass die extrauterine
Lebensfahigkeit eines Fotus ab der 22. — 24. Schwangerschaftswoche gegeben ist. Dies
hindert den Gesetzgeber jedoch nicht — bei Vorliegen embryopathischer Indikationen — eine
straffreie Interruptio bis ,zum Einsetzen der Offnungswehen bzw bei kiinstlicher Geburt bis

zur Offnung der Bauchdecke*®

zu erlauben. Haufig angewendete Methoden des
Schwangerschaftsabbruches bei extrauteriner Lebensfahigkeit des Fotus sind der Fetozid
durch intrakardiale Injektion von Kaliumchlorid, das zum Herzstillstand fiihrt, oder die
Unterbindung der Blutversorgung (iber die Nabelschnur. Es kommt dabei — nicht im
Rechtssinn, wohl aber im Sinne der Ethik — zu einem Akt der T('jtung.349

Die PND hat dazu beigetragen, dem ,fiir alle Beteiligten oftmals nur schwer lebbaren Los
vorzubeugen, dass ein mehr oder minder stark behindertes Kind geboren wird“**°. Die
Ergebnisse der PND dienen dabei immer als Rechtfertigungsgrund fiir eine eugenisch
indizierte Abtreibung. Fir den behandelnden Arzt hat dies zur Folge, dass er dazu
verpflichtet ist, die werdenden Eltern tGber eine mogliche Behinderung — und sei es nur auf
Verdacht hin — in vollem Umfang zu informieren und sie Uber die Moglichkeit zu einem
lebensvernichtenden Eingriff aufzuklaren.

Im Jahr 2007 hat sich der Oberste Gerichtshof mit folgender Problematik zum Thema
,Wrongful birth” beschaftigt: Eine Schwangere lasst die Untersuchungen der PND beim

«351

spater beklagten Arzt durchfiihren, um ,auf Nummer sicher zu gehen“”", dass sie ein

gesundes — nicht behindertes — Kind zur Welt bringt. Bei der Ultraschalluntersuchung

37 Schauer, 2004, S. 6

38 Schauer, 2004, S. 5

9 vgl. Schauer, 2004, S. 6f
%0 Schauer, 2004, S. 4

%1 OGH, 2007, S.1
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wurden Anzeichen, die auf eine Behinderung hindeuten, fahrldssig tGbersehen und der
Mutter wurde mitgeteilt, dass alles in Ordnung sei. Auf Grund der vorliegenden Diagnose
entschloss sich die werdende Mutter fir die Geburt des Kindes. Dieses kam jedoch mit einer
gravierenden korperlichen Behinderung zur Welt. Die Eltern klagten daher den Arzt auf
Ersatz des gesamten finanziellen Unterhaltsaufwandes fir das behinderte Kind mit der
Begriindung, dass die Mutter, wenn sie gewuRt hatte, dass eine Behinderung vorliegt, das

>2 Der OGH entschied, dass der Arzt auf Grund mangelnder

Kind hatte abtreiben lassen.
Aufklarung den Eltern den entstandenen behinderungsbedingten Unterhaltsmehraufwand
als Schadenersatz leisten musse.

Unumstritten ist, dass Arzte, wenn sie schuldhaft und pflichtwidrig handeln und so einen
Vermogensschaden verursachen, fiir diesen Schaden haften miissen. Dennoch wird von

«353

vielen Experten kritisiert, ein , Kind als Schadensquelle zu sehen. Das oben genannte

Urteil hat die bestehende Konfliktsituation weiter verscharft. Es wird dahingehend
interpretiert, dass ,die Existenz eines behinderten Kindes fiir absolut vermeidbar erkldrt“>>*
und der Schutzanspruch des Ungeborenen ,durch die Riicksichtnahme auf die

“355 yermindert wurde.

wirtschaftlichen Interessen der Mutter
Durch die Spruchpraxis der Gerichte kommt letztlich zum Ausdruck, dass es
vermogensrechtlich besser ware, wenn das (behinderte) Kind nicht geboren worden ware. Es
wird zu einem buchhalterisch-bilanzierenden Rechnungsposten degradiert, der der
vorbehaltslosen Anerkennung seines Eigenwertes entgegensteht.*°

Dariber hinaus wird die Ungleichbehandlung von Mittern kritisiert, die sich fir das
entstandene, behinderte Leben entscheiden und jenen, die ungewollt ein behindertes Kind
ausgetragen haben, das sie - wenn sie den tatsachlichen gesundheitlichen Zustand gekannt
hatten — abtreiben hatten lassen. Ersteren stehen ausschlieBlich die Mittel staatlicher Hilfe
zur Abdeckung der Sonderbediirfnisse des behinderten Kindes zur Verfligung. Im zweiten
Fall wird — beim Vorliegen eines Untersuchungs- oder Diagnosefehlers — finanzieller

Ausgleich zugestanden, weil die Moglichkeit zur Abtreibung nicht in Anspruch genommen

werden konnte.

%2 ygl. Schauer, 2004, S. 2
%3 |_uf, 2007, S. 547
%% Schauer, 2004, S. 4
%5 Schauer, 2004, S. 7
8 ygl. Luf, 2007, S. 550
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1.3. Praimplantationsdiagnostik

Ziel der Praimplantationsdiagnostik ist es, Paaren mit hohem genetischen Risiko die
Moglichkeit zu geben, ein Kind zu bekommen, bei dem ein bestimmter Defekt
ausgeschlossen werden kann. Den Eltern kann durch diese Untersuchung ein Leidensweg mit
einer genetischen Erkrankung oder Behinderung eines Kindes erspart werden. Fir die
unmittelbar Betroffenen stellt die PID eine Option zur Erflllung eines — gesunden —
Kinderwunsches dar. Andererseits muss berlicksichtigt werden, dass durch die Verwendung
der PID viele Fragen aufgeworfen werden, die nicht nur das betroffene Paar, sondern auch

Arzte und vor allem die Gesellschaft betreffen.

In diesem Zusammenhang ist eingangs auf Unterschiede zwischen der erlaubten PND und
der verbotenen PID zu ziehen. Bei der PND werden die Embryonen in vivo untersucht und im
Falle eines pathologischen Befundes entsteht fiir die werdenden Eltern ein
Entscheidungskonflikt. Der 0&sterreichische Gesetzgeber erlaubt einen strafffreien
Schwangerschaftsabbruch bei ,embryopathischer Indikation“®’ bis zur Geburt. Von den
Eltern - insbesondere der Frau - wird die Entscheidung getragen, ob der — im Vergleich zur
PID — bereits weit entwickelte Embryo bzw. Fotus ausgetragen oder abgetrieben werden soll.
Diese ,Schwangerschaft auf Probe“**® kénnte bei Risikopaaren durch die PID vermieden
werden. In diesem Fall kénnte die Diagnose bestimmter genetischer Defekte bereits vor dem
Eintritt der Schwangerschaft festgestellt werden.

Wadhrend bei der PND die Entscheidung bei bestehender Schwangerschaft bei den Eltern
liegt, ein Kind mit moglichem genetischem Defekt auszutragen oder nicht, wird diese bei der
PID bereits in vitro gefallt. Diese kinstlich geschaffene Situation ist nicht mit der einer
Schwangerschaft vergleichbar. Auf Grund der emotionalen Distanz ist der Verlust eines oder
mehrerer Embryonen leichter zu akzeptieren. Man kann nicht davon ausgehen, dass Eltern
fiir einen Embryo in vitro die gleiche Schutzfunktion tGibernehmen, wie fir einen Embryo im
Mutterleib. Beim Embryo in vitro ist die Instrumentalisierungsgefahr héher einzustufen, weil

er Dritten und deren Interessen zuganglich ist.

%7 Bernat, 2006, S. 2
%8 Bjoethikkommission, 2004, S. 10
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Darilber hinaus wird die moralische Verantwortung, welche Embryonen transferiert und
welche verworfen werden, an Dritte weitergegeben. Arzte bzw. Arztinnen werden damit
betraut, Embryonen mit defekten Genen auszusondern. Durch die gezielte Selektion wird
Llber die Lebensqualitédt solcher Embryonen geurteilt [...]. Indem man erlaubt, kranke
Embryonen zu vernichten, geht man implizit von einer verminderten Lebensqualitit der
spdter geborenen Kinder aus. Aus dieser verminderten Lebensqualitit leitet man

b.“*>° Dem ist entgegenzuhalten, dass Menschen

offensichtlich ein geringeres Lebensrecht a
mit Behinderung ebenso ein ,,gutes — und aus ihrer, der mafigeblichen, Sicht lebenswertes —
Leben“*® fiihren. Die gezielte Verwerfung von Embryonen, die Krankheit und Behinderung
verhindern soll, gefdhrdet die Solidaritdt der Gesellschaft mit behinderten bzw. kranken
Menschen und hatte eine weitgehende Diskriminierung zur Folge. Beflirworter der PID
wenden ein, dass eine Behinderung bzw. Krankheit nicht nur das Kind selbst, sondern
insbesondere auch die Eltern betrifft, deren Entscheidung Uber eine mogliche Selektion
respektiert werden miusste.

Neben der Entscheidung, einen Embryo mit bestimmten genetischen Dispositionen zu
verwerfen, konnten auf Grund der genetischen Analyseverfahren auch Krankheiten
festgestellt werden, die nicht bereits den Embryo betreffen, sondern erst im
Erwachsenenalter ausbrechen kénnten. So misste von den Eltern die Entscheidung
getroffen und getragen werden, ein gesundes Kind zur Welt zu bringen, das Trager einer
Erbkrankheit sein kdnnte bzw. diese Erkrankung an die nachste Generation weitergeben
konnte. ,,Aber wer kann oder darf die Entscheidung treffen, einem zukiinftigen Menschen
viele Lebensjahre in Gesundheit zu verweigern, indem er ihm die Chance nimmt, (iberhaupt
geboren zu werden?“**! Ebenso schwierig ist die Entscheidung ein Kind zu gebiren, das mit
hoher Wahrscheinlichkeit erkranken wird. Es muss daher mitberiicksichtigt werden, dass die
PID nicht nur eine Erleichterung fiir Eltern bedeutet.

Zudem ist es schwierig, allgemeinverbindlich festzulegen, welche Dispositionen unter
schwere Erbkrankheiten fallen und eine Selektion rechtfertigen. Da es — wie die Praxis zeigt -
zu Uberschissigen Embryonen kommt, die vernichtet werden missen, findet eine Selektion
zugunsten des besten Genpools statt. Die Entscheidung einen — von mehreren gesunden —

Embryonen zu transplantieren, betrifft nicht mehr die Gesundheit des Ungeborenen,

%9 Ruppel/Mieth, 1998, S. 376
%0 \Wallner, 2007, S. 215f
%! Ruppel/Mieth, 1998, S. 375
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sondern dient bereits der Verbesserung des Genoms. Kritiker sehen darin eine Tir zur

positiven Eugenik und warnen vor der lllusion vollstéandig gesunder Menschen.

Neu zu Uberdenken sind Uberdies die Zugangsregelungen und Beschrankungen fir die
Verwendung von PID. Die IVF, die Voraussetzung fiir eine PID ist, war bisher Paaren mit
Fertilitatsstorungen vorbehalten, bei denen alle Moglichkeiten zur Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft versagt haben. Im Falle einer Ausweitung des Anwendungsgebiets der IVF
zum Zweck vorgeburtlicher Diagnostik miisste man auch Paaren mit hohem genetischen
Risiko den Zugang gewahren, weil diese ,,das gleiche Recht auf Hilfestellung bei der Erfiillung
ihres Kinderwunsches wie unfruchtbare Paare“*®* haben.

Wenn die PID als diagnostische Methode eingefiihrt wird, muss man weiters das Problem
ihrer Finanzierung klaren. Es handelt sich dabei um keine Erkrankung des Patienten bzw. der
Patientin, sondern um ein Analyseverfahren mit anschlieRender Embryoneneinbringung, die
einem Paar ein gesundes Kind bescheren soll. Beflirworter der PID argumentieren, dass in
Zukunft ex ante Kosten vermieden werden kénnten, die in Folge der Geburt von kranken
oder behinderten Kindern entstiinden. Wiirde man diese Gedanken weiterfihren, stiinde
man vor der Situation, dass Eltern keine Wahlfreiheit mehr héatten und eine PID
verpflichtend durchzufihren ware, ,weil andernfalls die Kosten fiir ein behindertes oder

krankes Kind nicht tragbar wdiren*3®3,

%2 Bjoethikkommission, 2009, S. 9
%3 Ruppel/Mieth, 1998, S. 378
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2. Ethik und Forschung am Lebensbeginn

Der folgende Abschnitt beschaftigt sich mit ethischen Fragen rund um die Forschung am
Lebensbeginn. Im Mittelpunkt stehen die embryonale Stammzellforschung und das
Klonieren. Diese sind sowohl naturwissenschaftlich als auch ethisch eng miteinander

verbunden und werden daher in diesem Kapitel gemeinsam behandelt.

2.1. Ethik des Heilens vs. Ethik der Menschenwiirde

Humanitdres Gebot der Medizin ist es, Menschen mit Krankheit und Behinderung zu helfen
und deren Leiden zu mindern. Dabei stoRen die behandelnden Mediziner seit jeher an die
Grenzen des medizinisch Machbaren. Durch neue technologische Verfahren und neue
Erkenntnisse konnte es nunmehr moglich sein, diese Grenzen zu (berwinden und die
Heilung von bisher Unheilbarem moglich zu machen. Das erklarte Ziel, menschliches Leiden
beseitigen zu wollen, stolt haufig auf Kritik. Von Gegnern der Forschung an embryonalen
Stammzellen wird Leid und Verganglichkeit als Teil menschlichen Lebens gesehen. ,, Vielleicht
hdtten wir manchen Menschen durch embryonale Stammzellforschung oder Klonieren helfen
kénnen, aber nur unter der Annahme, dass unsere Verantwortung gottgleich wére. Nur unter
der Annahme, dass — wie es uns die Moderne gelehrt hat — Leiden keinen anderen Sinn hat,

als es durch menschlichen Willen und technische Meisterhaftigkeit zu tberwinden“3**,

Beflrworter der Forschung mit embryonalen Stammzellen verweigern ihre Solidaritat
gegeniber friihesten menschlichen Embryonen auf Grund hochrangiger therapeutischer
Ziele. Vertreter der ,Ethik des Heilens” hoffen auf die Moglichkeit der Behandlung von
bisher unheilbaren Krankheiten.

Die Tatsache, dass derzeit nur Grundlagenforschung betrieben wird und der Ausgang dieser
Forschungsarbeiten vollig offen ist, andert nichts an der Euphorie, die von den Beflirwortern
an den Tag gelegt wird. Die Hoffnung, die Medizin um eine neue Erkenntnis reicher zu
machen, ist wohl das starkste Motiv der Befilirworter. Sie fordern daher die Freigabe

vorhandener ,Zellen aus Embryonen in einem friihen Entwicklungsstadium fiir die

%4 \Wallner, 2007, S. 225
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365« Forscher befiirchten durch die

gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung
derzeitige rechtliche Situation den Verlust von Arbeitsplatzen, Kapital und ein Vertreiben von
erfolgreichen Wissenschaftlern ins Ausland, wo die gesetzlichen Regelungen sehr viel
liberaler sind als in Osterreich. Diese politischen und 6konomischen Angste stehen neben
der Angst, schwere Krankheiten nicht behandeln zu kénnen und die Patienten ihrem

Schicksal Gberlassen zu missen, im Vordergrund.

In die andere Richtung argumentieren Vertreter der ,Ethik der Menschenwiirde”. Sie
sprechen dem Embryo Menschenwiirde zu und verwehren sich einer Glterabwagung
zwischen dem Embryo und den erhofften Heilungschancen.

Der Vatikan duflerte sich 1987 in der Instruktion ,,Donum Vitae” zu dieser Thematik sehr
deutlich und vertrat die Auffassung, dass es unmoralisch sei, menschliche Embryonen als frei
verfligbares biologisches Material herzustellen und fiir die Wissenschaft zu nutzen. Keine
Zielsetzung, auch wenn sie als solche ehrenwert erscheint, kann in irgendeiner Weise
Experimente mit noch lebenden Embryonen oder Foten — im oder auBerhalb des
Mutterleibes — rechtfertigen. Der Versuch, den menschlichen Embryo als Gegenstand oder
Mittel flr Experimente zu benutzen, stellt nach Meinung der Kirche ein Verbrechen gegen

deren Wiirde als menschliches Wesen dar.>®®

Die Vorstellung der Freigabe menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken schiirt bei den
Gegnern groBe Angste. ,Wenn die Tiir fiir verbrauchende Embryonenforschung einmal
gedffnet ist, wird sie kaum mehr zu schliefSen sein. Dann knnen menschliche Embryonen und

ihre Derivate zum medizinischen Rohstoff von morgen werden."*®’

Die Sorge vor einem
Dammbruch und einem Abgleiten in finstere Abgriinde werden haufig sehr emotional
geduBert. Dabei steht der Verlust der traditionellen Ideale — wie der menschlichen Wiirde -
unserer Gesellschaft im Mittelpunkt. ,,Die Therapie bisher unheilbarer Krankheiten ist zwar
ein wichtiges und hohes Ziel; dieses darf aber nicht auf Kosten elementarer menschlicher
Werte erreicht werden. Dementsprechend darf die Tétung eines Menschen zur Erreichung

«368

einer neuen Heilmethode nicht verantwortet werden“>"°. Menschliches Leben wiirde dabei

%5 Bioethikkommission, 2009, S. 33
%6 ygl. Kongragation fiir die Glaubenslehre, 1987, online

Institut fir Rechtspolitik am internationalen Forschungszentrum in Salzburg, 2001, S. 194
%% Griindel, 2002, 0.S.
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zum reinen Objekt erniedrigt und fiir die Interessen anderer instrumentalisiert werden. Dies
widerspricht dem von Kant zum Ausdruck gebrachten kategorischen Imperativ, wonach man
eine Person niemals bloR als Mittel brauchen darf. Auch die Verwendung liberschiissiger
Embryonen fiir medizinische Forschungszwecke wird grofteils abgelehnt. ,Wenn man — zu
Recht — die Forderung erhebt, selbst Tierexperimente auf das absolut unerléfiliche Maf zu

beschrénken, kénnen Experimente mit Embryonen nicht vorbehaltlos erlaubt werden. “>%

Im Marz 2009 hat die Bioethikkommission beim BKA eine Stellungnahme zur Forschung an
embryonalen Stammzellen abgegeben. Eine Zweidrittelmehrheit sprach sich darin unter
Betonung der wissenschaftlichen Relevanz zu einem klaren ,Ja“ fur die Forschung an
embryonalen Stammzellen in Osterreich aus. Dariiber hinaus wird die Forschung auch
moralisch als legitim und forderungswiirdig angesehen. Die Kommission empfiehlt eine neue
gesetzliche Regelung, die eine gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung an

embryonalen Stammzellen klar absichert und wirksame Kontrolle erméglicht.>”

2.2. Ethik und Klonen

Die ethische Debatte Uber das Klonen von Menschen wird seit Jahren sehr emotional
gefuhrt. Die Geburt des Klonschafs Dolly und Berichte Uber die Geburt eines angeblich
geklonten Babies haben die Diskussion im letzten Jahrzehnt neu entfacht. Der Einsatz der
Klonierungstechniken beim Menschen steht vor schwierigen ethischen Problemen, die zum
Teil bereits bei der Frage zum Status des Embryos und der Stammzellforschung thematisiert
wurden.

Im Folgenden werden die unterschiedlichen Motive und Ziele des reproduktiven und des

therapeutischen Klonens ethisch beleuchtet.

2.2.1. Der Traum vom Menschenmachen

Bei genauer Betrachtung von Mythen, Sagen und literarischen Werken wird deutlich, dass es

ein alter Menschheitstraum ist, einmal in die Rolle des Schopfers zu schliipfen und einen

%9 Kaufmann, 1991, S. 29
370 yigl. Kértner, 2009, online
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Menschen zu erschaffen. Die Verwirklichung dieser Vision in der Literatur bringt jedoch
keinen Segen, sondern nur Zerrbilder des Menschen, die Angst und Schrecken verbreiten.
Mary Shellys ,Frankenstein” zeigt, wohin falscher Ehrgeiz und das Streben nach neuer
Erkenntnis fuhren kann.

Bezliglich des reproduktiven Klonens liegt breite Einigkeit Gber ein Verbot vor. ,Ein UNO-

“371 Forschungsarbeiten,

Abkommen zum weltweiten Verbot des Klonens ist in Verhandlung
die auf dem Klonen von Tieren basieren, sind ,,duflerst unbefriedigend hinsichtlich ihrer
Effizienz und Effektivitét“>’* verlaufen. Auf dem Weg zum ersten Klonschaf wurden ungeféhr
270 behinderte Embryonen erzeugt. Es waren daher unzdhlige Versuche mit menschlichen
Embryonen nétig, um ein Klonkind herzustellen. Darliber hinaus treten vermehrt
gesundheitliche Schaden der Tiere auf, die mit dem Klonen in Verbindung stehen kénnten.
Auf naturwissenschaftlicher Ebene wird argumentiert, dass sich nur niedere Lebewesen
durch Klone vermehren. Sinn der sexuellen Fortpflanzung ist die Schaffung und Erhaltung
einer genetischen Vielfalt. Durch die Flexibilitat des Genoms kénnen sich héhere Organismen
besser an die jeweiligen Umweltbedingungen anpassen. Klonen scheint daher weniger ein
Fortschritt, sondern mehr ein Riickschritt in der Evolution zu sein. Tierversuche bestatigten
diese Theorie. So wurde eine Wasserschnecken-Art, die sich sowohl sexuell als auch asexuell
vermehren kann, von einem Biologenteam erforscht. Die , Klonschnecken” waren anfangs
Uberlegen, weil sie sich wesentlich schneller fortpflanzen konnten. Sie waren aber auch
anfalliger auf Parasiten, und viele der geklonten Schnecken starben deshalb. Jene
Population, die sich sexuell fortpflanzte, war wesentlich resistenter gegen die Parasiten und
schlieBlich in der Uberzahl. Forscher sahen den Grund dafiir in der Neukombination der
Gene, die auch eine neue Kombination der Abwehrstoffe mit sich brachte und so das

Immunsystem der Schnecken starkte.

Neben den wissenschaftlichen Einwanden sprechen vor allem ethische Griinde gegen das
reproduktive Klonen. Klone sind die genetische Kopie eines anderen Menschen und ihnen
fehlt — im Vergleich zu natirlich gezeugten Kindern — die Einzigartigkeit des Genoms. Durch
die Verschmelzung der Ei- und Samenzelle kommt es zur Durchmischung der mitterlichen

und vaterlichen Gene und somit zu einer neuen Genkombination, die den Menschen

31 NL.N., 2004, S. 196
372 \Wallner, 2007, S. 235
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ausmacht. Durch das Klonen fallt diese Zufallsverteilung der Gene weg und es bildet sich —
abgesehen vom genetischen Material der Mitochondrien — ein Kind mit identischen Genen.
Dadurch kommt es jedoch nicht zum Verlust der Identitdt, denn das Kind entwickelt sich in
einer anderen Zeit und unter anderen Umstanden und hat so seine individuelle Biographie.
Das Beispiel von eineiigen Zwillingen zeigt ebenfalls, dass es sich um zwei selbststandige
Menschen mit eigener Identitat handelt und nicht blof’ um eine Kopie des anderen. Dennoch
wird die Wiirde des Kindes verletzt, ,weil die Individualitit dieses geklonten Menschen
einem schon existierenden genetischen Programm und daher einem ihm dufSerlichen Muster
unterworfen wird.“*”®> Die Tatsache, dass eineiige Zwillinge auch auf natirliche Weise
entstehen konnen, bedeutet nicht automatisch, dass Klonen erlaubt ist.

Neben dem Argument des Identitatsverlustes drangt sich die Frage nach den psychosozialen
Folgen auf. Die genetische Nahe zu einem Elternteil hat ,gravierende Folgen fiir die
lebensweltlichen  Familien-  und Verwandtschaftsverhdltnisse”374. Die  natirliche
Generationenfolge ist gestort, weil jener Elternteil, der geklont wurde, nicht nur Vater oder
Mutter, sondern auch — genetisch gesehen — Bruder oder Schwester ist. Dadurch wird das
,elementare Recht jedes Menschen auf zweifache biologische Elternschaft verletzt“*”.

Ein weiteres entscheidendes Argument gegen das reproduktive Klonen ist die
Instrumentalisierung des Menschenlebens. Diese Gefahr besteht immer dann, wenn ein Kind
nicht um seiner selbst willen ge- bzw. erzeugt wird, sondern blof§ als Mittel zum Zweck
eingesetzt werden soll. So kdnnte man — angenommen das reproduktive Klonen wirde

«376 S

funktionieren — ,einen HLA-kompatiblen Klon fiir eine Knochenmarkspende erzeugen o}

ware aber auch denkbar, dass das geklonte Kind als Ersatz fiir einen verstorbenen

Angehérigen dienen soll oder ,als , Ersatzteillager” fiir Organe und Gewebe“®’’

eingesetzt
wird. All das flhrt zu einer Totalinstrumentalisierung des menschlichen Lebens, die zu den

Grundséatzen der Medizin- und Forschungsethik in klarem Widerspruch steht.

3 N.N., 2004, S. 197
374 N.N., 2004, S. 197
375 Kortner, 2003, online
376 Wallner, 2007, S. 234
31T Kdrtner, 2003, online
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2.2.2. Therapeutisches Klonen

Der Ausdruck ,therapeutisches Klonen“ wird von vielen Ethikern kritisiert, weil er
irrefihrend ist. Im alltaglichen Sprachgebrauch wird der Ausdruck ,therapeutisch” fir
medizinische MaBnahmen verwendet, die dem betroffenen Menschen selbst zugute
kommen. Beim therapeutischen Klonen hingegen werden Embryonen hergestellt, um sie —
fir Forschungszwecke — gezielt zu vernichten. Die Gewinnung von pluripotenten
Stammzellen aus geklonten Embryonen bedeutet eine ,Totalverzweckung eigens dafiir
hergestellten menschlichen Lebens.“*’

Dennoch wird das therapeutische Klonen von einschlagigen Ethikraten mehrheitlich

befirwortet.?”®

Hauptgrund dafiir ist die Hoffnung auf einen Quantensprung in der
wissenschaftlichen Forschung und die damit verbundene ersehnte Heilung von Krankheiten.

Kritiker sehen darin einen Widerspruch, denn es sei nicht moglich, das reproduktive Klonen
zu missbilligen und das therapeutische Klonen zu befiirworten. Es gebe nur das Klonen eines
Menschen, der entweder zu einem Menschen heranwachsen darf oder nach drei bis vier
Tagen zur Gewinnung von embryonalen Stammzellen vernichtet wird. ,Das
Forschungsklonen [ist]  sogar ein  fundamentalerer  Verstof  gegen das
Instrumentalisierungsverbot als das reproduktive Klonen — besonders dann, wenn Eltern nicht

gezielt eine Kopie, sondern einfach nur ein Kind wollen.“**°

2.3. Verbrauchende Embryonenforschung

Ein wichtiges ethisches Problem stellen die ,lUberzahligen” Embryonen dar, die bei der IVF
entstehen. Obwohl es auf Grund der in Osterreich geltenden Gesetze keine iiberzihligen
Embryonen geben diirfte, gibt es sie de facto. Daher werden immer wieder sinnvolle
MaBnahmen und eine bessere Kontrolle gefordert. Auf Grund der derzeitigen gesetzlichen
Lage missen die kryokonservierten Embryonen nach 10 Jahren vernichtet werden. Dies ist
eine ethisch nicht zufriedenstellende Losung. Eine mogliche Verwendung stellt die
Embryonenspende zur pranatalen Adoption dar. Diese hatte den Vorteil, dass das

Lebensrecht des Embryos verwirklicht und der Wunsch von kinderlosen Eltern erfiillt werden

378 N.N., 2004, S. 199
379 vgl. Wallner, 2007, S. 234
%0 N.N., 2004, S. 199
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konnte. Eine solche Regelung stoRt auf groRe Akzeptanz, weil es sich um die bessere
Alternative zur Vernichtung bzw. Instrumentalisierung handelt. Die gesetzlichen Regelungen
mussten streng auf diese Ausnahme beschrankt bleiben, um einen moglichen
Embryonenhandel zu verhindern.

Eine weitere, von vielen Forschern geforderte Alternative ware die verbrauchende
Embryonenforschung. Dabei wird vor allem argumentiert, dass diese Embryonen ohnehin
vernichtet werden missen und somit besser fiir die Experimente ,zum Wohl der
Menschheit“*®* eingesetzt werden kdnnten. Mehrheitlich wird dabei von einer gezielten
Herstellung fiir Forschungszwecke Abstand genommen, um eine Erniedrigung des Embryos
zum Objekt zu verhindern. Von Befilirwortern der verbrauchenden Embryonenforschung
wird lediglich die Freigabe der bereits vorhandenen Embryonen gefordert.
Forschungskritiker fordern hingegen eine gezielte Verbesserung der IVF, um Uberzahlige
Embryonen ganz zu vermeiden. So kénnte man die Instrumentalisierung von Embryonen fir
kiinftig vielleicht eintretende Heilungen verhindern. Dabei wird auch immer wieder auf die
vorhandenen Alternativen verwiesen, die — wenn man an Stammzellen aus dem
Nabelschnurblut denkt - ebenfalls vielfaltig verwendet werden kdnnen.

Aus christlich-ethischer Sicht wird davor gewarnt, Embryonen in instrumentalisierbar und
nicht instrumentalisierbar einzuteilen. Manche Embryonen erhalten den Implantationsbonus
und andere den Forschungsmalus. Die Unterscheidung kann auf Grund unterschiedlicher
Parameter erfolgen und folglich wird eine Wertung der Lebensqualitdat vorgenommen.

Uber diese Thematik wurde und wird wohl auch in nichster Zeit heftig diskutiert werden,
weil sich die Frage stellt, ob es sich bei der verbrauchenden Embryonenforschung um einen
aus ethischer Sicht vertretbaren Weg handelt oder bereits um eine ethische

Grenzlberschreitung.

%1 Kaufmann, 1991, S. 28
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3. Ethik und Humangenetik

3.1. Genomanalysen

Genomanalysen zielen — wie in Kapitel Il.3, ausfiihrlich erlautert - darauf ab, das Vorliegen
oder Nichtvorliegen genetischer Dispositionen festzustellen. Die pradiktive Diagnostik stellt
dabei aus ethischer Sicht den meist diskutierten Typ der Genomanalysen dar. Das Ergebnis
dieses Tests ist eine Wahrscheinlichkeitsangabe, die fiir die meisten Betroffenen nur wenig
aussagekraftig ist. In Einzelfdllen kdnnen die Angaben zur Verhitung einer Erkrankung
hilfreich sein, wenn sich der Betroffene ernsthaft mit seiner Situation auseinandersetzt und
die Lebensfiihrung entsprechend andert. In der Regel ist aber die Ungewissheit und das
Nichtwissen, ob eine Krankheit, die mit einer diagnostizierten DNA-Mutation in Verbindung
gebracht werden kann, jemals ausbrechen wird und in welcher Form, eine weit groRere
Belastung. Trotz der vorgeschriebenen umfassenden Beratung, die begleitend zu einer
genetischen Analyse verpflichtend vorgeschrieben ist, sind Wahrscheinlichkeitsangaben ein
dullerst beunruhigendes Ergebnis. Dazu kommt die Diskrepanz zwischen dem Wissen Uber
genetische Dispositionen und den nur teilweise vorhandenen Therapiemdglichkeiten. Es ist
davon auszugehen, dass ,die bereits gedffnete Schere zwischen den Méglichkeiten der
genetischen Diagnostik und [den] Mitteln der Behandlung weiter aufgehen wird“***>. Daher
stellt sich die Frage, ob einem Erwachsenen, der einem solchen Test zustimmt, bewuRt ist,
welche Folgen eine solche Entscheidung mit sich bringen kann. Durch das zunehmende
Wissen um genetisch bedingte Erkrankungen werden immer ofter Dispositionen
diagnostiziert, die weder prophylaktisch noch therapeutisch beherrschbar sind und bereits
lange vor dem tatsdchlichen Ausbruch den Patienten belasten kdnnten. Ein solches Wissen
kann die gesamte Lebensplanung verandern und stellt fir den kiinftigen Patienten, der zum
Zeitpunkt des Tests noch gesund ist, eine groRe seelische Belastung dar.

Eine noch schwierigere Situation ergibt sich bei Genomanalysen an Kindern, die einem
solchen Test noch nicht selbst zustimmen kdnnen. In diesem Kontext wird das , Recht eines

Kindes auf eine offene Zukunft betont, dh. auf eine Zukunft, die nicht durch genetisches

%2 \Wallner, 2007, S. 170
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Wissen belastet ist“.3® Auch Erwachsenen wird das Recht auf Nichtwissen zum Schutz der

Privatsphare eingeraumt. Jede Person darf sich gegen die Vornahme einer Genomanalyse
und fiur das Nichtwissen seiner genetischen Dispositionen entscheiden. Auch in diesem Fall
sollte eine genetische Beratung Teil der Entscheidungsfindung sein; denn negative

Testergebnisse kdnnen auch eine enorme Entlastung darstellen.

Das Wissen um genetische Daten ist langst nicht nur fir den Betroffenen von grolier
Bedeutung. Die Ergebnisse von pradiktiven Analysen sind sowohl fiir Versicherungen als
auch flir Arbeitgeber von grofRem wirtschaftlichen Interesse. Versicherungen konnten
genetische Daten zur individuellen Risikokalkulation und dementsprechender

334 nitzen. In der Praxis kdnnte es also passieren, dass nur jenen

Prdmiengestaltung
Personen, bei denen Gesundheitsschaden auf Grund eines negativen genetischen Befundes
mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kénnten, lukrative Konditionen von
Versicherungen angeboten werden. Doch Versicherungen zeichnen sich ,,in einer méglichst
breiten Risikostreuung und nicht im tendenziellen Ausschluss immer weiterer Risikofaktoren

«385 aus.

durch deren immer préizisere prognostische Erfassung
Aus dieser Situation hat sich eine Diskussion darliber ergeben, ob es sich um eine
Diskriminierung oder eine sachlich gerechtfertigte Unterscheidung von Individuen

handelt.>%

Der osterreichische Gesetzgeber hat — um die Diskussion gar nicht erst weiter
voranzutreiben — den § 67 GTG erlassen, der es Versicherern und Arbeitgebern verbietet,
Ergebnisse von genetischen Analysen zu erheben, zu verlangen oder anzunehmen.

In den USA sind Gentests am Arbeitsplatz keine Seltenheit. Bereits in den 1970er Jahren
wurden von der US Air Force Academy Genomanalysen durchgefiihrt, die Trager des
Sichelzell-Gens identifizieren sollten. Diesen wurde die Teilnahme an der Ausbildung zum
Piloten untersagt. Die Begriindung lautete, dass Personen mit dem Sichelzell-Gen durch den
niedrigen Sauerstoffdruck im Flugzeug gesundheitliche Schaden davontragen kénnten. Diese
Vorgehensweise wurde als diskriminierend angesehen, weil es in der afro-karibischen

Bevolkerung einen — im Vergleich zur Weltbevolkerung — sehr hohen Anteil an Sichelzell-

Tragern gibt. Dieser Vorfall ist kein Einzelfall. Auch das britische Verteidigungsministerium

%83 \Wallner, 2007, S. 175

%84 Wallner, 2007, S. 176

%5 Schockenhoff, 1992, S. 143
%8 vgl. Wallner, 2007, S. 176
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lieBR aus demselben Grund genetische Reihenuntersuchungen von der Besatzung
durchfihren.®®’

Genetische Analysen werden durch Arbeitgeber immer wieder veranlasst. Die American
Management Association hat im Jahr 1998 Untersuchungen durchgefiihrt, die ergaben, dass
10 % aller Arbeitgeber ihre Angestellten routinemaRig auf eine genetische Veranlagung fiir
Erkrankungen testen. Die Zahl ist weiter steigend.388

Einerseits sind Genomanalysen zum Zweck der Feststellung genetisch bedingter
Anfalligkeiten, die mit einem gewissen Beruf nicht vereinbar sind oder die die Auslibung
einer Tatigkeit erschweren, ethisch vertretbar. Es besteht ein beiderseitiges Interesse daran,
den Arbeitnehmer vor gesundheitlichen Gefahrdungen zu schiitzen. Darliber hinaus kdnnten
— bei bestimmten Berufsgruppen — auch Dritte geschiitzt werden. Als Beispiele sei hier der
Pilot oder Lokfiihrer zu nennen, deren genetisch bedingte Anfalligkeiten viele Menschen in
Gefahr bringen konnten. Andererseits konnten Arbeitnehmer auf Grund anderer — nicht in
unmittelbarem Zusammenhang mit dem Beruf stehender — genetischer Dispositionen
benachteiligend behandelt werden. Jemand, der ein Gen in sich tragt, das mit hoher
Wahrscheinlichkeit eine schwere Erkrankung auslosen wird, ist flr einen Arbeitgeber
sicherlich im Nachteil gegeniber ,gesunden” Arbeitsuchenden. Zusatzlich besteht immer die
Gefahr von Kindigungen bzw. verweigerter Vertragsverlangerungen auf Grund
gesundheitlicher Probleme. Dem Schutz gesundheitsbezogener Daten durch den
Datenschutz und der arztlichen Schweigepflicht kommt daher ein hoher Stellenwert zu. Es
ware ethisch nicht zu rechtfertigen, Personen, die in einem aufrechten Dienstverhiltnis

stehen, auf Grund genetischer Untersuchungen zu diskriminieren.

Diese Thematik ist besonders brisant, weil genetisches Datenmaterial fiir jedermann sehr
leicht zuganglich ist. Fliir eine genetische Analyse konnen Zellen unterschiedlichster Art
verwendet werden. Haare, Korperflissigkeiten, Blut, kleine Gewebeteile u.v.m. reichen aus,
um mit Hilfe einer genetischen Analyse ein Datenprofil zu erstellen. Das Zellmaterial wird
dabei von jeder Person unkontrolliert verbreitet. Auf jedem benlitzten Glas befinden sich

Speichelriickstdnde, Haare und Hautteilchen findet man auf der Kleidung, auf Handtlichern

%7 ygl. Stellungnahme der europaischen Gruppe fiir Ethik in naturwissenschaftlichen und neuen Technologien
bei der europaischen Kommission, 2003, online, S. 10

%8 vgl. Stellungnahme der europaischen Gruppe fiir Ethik in naturwissenschaftlichen und neuen Technologien
bei der europaischen Kommission, 2003, online, S. 11
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oder anderen Gebrauchsgegenstinden. Die freie Verfligbarkeit von Zellen stellt ein hohes
Missbrauchspotential dar. , Einerseits kénnen sich sowohl staatliche als auch nicht staatliche
Einrichtungen der Forschungsergebnisse der Genetik bedienen und so zu bislang nicht
gekannten Uberwachungsmdéglichkeiten gelangen. Andererseits sind die genetischen
Informationen auch geeignet, wirtschaftliche Vorteile mittels genetischer Diskriminierung zu

«389

erlangen. Daher ist ein umfassender gesetzlicher Schutz der genetischen Information

unbedingt notwendig.

3.2. Gentherapie

Unter dem Begriff Gentherapie werden alle Verfahren verstanden, die genetisch bedingte
Krankheiten durch Veranderung des defekten Genabschnitts behandeln. Dabei wird
zwischen der erlaubten somatischen Gentherapie und der weltweit verbotenen
Keimbahntherapie unterschieden. Entscheidender Unterschied beider Therapieverfahren
sind die Zielzellen. Eingriffe der somatischen Gentherapie beschranken sich auf die
Korperzellen des Betroffenen, wahrend bei der Keimbahntherapie die Geschlechtszellen

verandert werden und der Eingriff daher auch Auswirkungen auf die nachste Generation hat.

3.2.1. Somatische Gentherapie

Rechtlich und ethisch gesehen stellt die somatische Gentherapie keine Schwierigkeit dar. Ziel
der Therapie ist die Heilung genetisch bedingter Erkrankungen oder Dispositionen. Da diese
Therapieform erst seit einigen Jahren praktiziert wird, bestehen — wie bei jeder anderen
neuen Behandlungsmethode — auch hier Risiken. Wie bereits erwahnt, ist eine gezielte
Plazierung der eingebrachten DNA noch nicht routinemaRig moglich. So besteht die
Moglichkeit, durch fehlerhaft eingebrachte Gene bislang inaktive Zellen zu aktivieren oder
Zellen zu zerstoren, was anstatt einer Verbesserung das Krankheitsbild auch massgeblich
verschlechtern kann. Sofern jedoch die Gefahrdung ,auf ein iibliches Maf8 gesenkt werden

kann, ist aus ethischer Sicht [...] wenig einzuwenden 390

%9 Eisenberger/Hodl, 2003, S. 3
%0 | ohninger, 2007, S. 110

159



Ethik und Humangenetik

Die somatische Gentherapie sollte aber nur dann durchgefiihrt werden, wenn es sich um
eine schwere genetische Erkrankung handelt, fiir die keine Behandlungsalternative zur
Verfliigung steht und der zu erwartende Nutzen fiir den Patienten das Behandlungsrisiko
Uberwiegt. Der Patient muss im Vorfeld iber alle moéglichen Folgen und Nebenwirkungen
umfassend aufgeklart werden und der Behandlung freiwillig zustimmen.

Neben vielversprechenden Ergebnissen, die in den letzten Jahren (ber die somatische
Gentherapie veroffentlicht wurden und dem technischen Fortschritt, der vor allem mit dem
Einschleusen der therapeutischen Gene durch verbesserte Vektoren verbunden ist, sollten
die Rickschlage nicht auller Acht gelassen werden. So kommt es bei gentherapierten
Kindern immer noch haufig zum Auftreten von Folgeerkrankungen (insb. Leukdmie) und
auch die korpereigene Immunreaktion, die gegen Vektoren oder therapeutische Gene
gerichtet ist, sollte nicht unterschatzt werden. Derzeit gibt es noch viele technische Hiirden,
die bewaltigt werden missen, um das Risiko fir den Patienten zu minimieren bzw. um
dieses ausschliefen zu kdénnen. , Eine vielversprechende und hoffnungstrichtige Technologie

ist also erst auf dem Weg zu ihrem Ziel.“***

3.2.2. Keimbahntherapie

Von einer Keimbahntherapie sind alle Zellen des menschlichen Organismus betroffen. Neben
den Korperzellen werden auch die Keimzellen (ie. Ei- und Samenzellen) verandert. Dies hat
zur Folge, dass die Verdnderung auch an die Nachkommen weitergegeben wird. ,Man wiirde
also nicht nur den Einzelnen, sondern alle Generationen danach ,,l‘herapien?n”.”392

Die Ziele der Keimbahntherapie sind jedoch nicht von vornherein ethisch abzulehnen. Der
Grundgedanke liegt darin, defekte Gene auf Ebene der Erbinformation auszutauschen, um

3% Die Behandlung kénnte

Erbkrankheiten durch Beseitigung ihrer Ursachen zu verhindern.
bereits bei Embryonen erfolgen. So kdnnten jene Embryonen, die im Zuge der PID auf Grund
genetischer Dispositionen ausselektiert werden, therapiert werden.

Dennoch herrscht Konsens dariiber, dass die Keimbahntherapie nach gegenwartigem
Wissensstand auf Grund des nicht einschatzbaren Risikos und wesentlicher ethischer

Aspekte nicht vertretbar ware. Entscheidend ist, dass weder die Reichweite noch das Risiko

¥ Hengstschlager, 2003, S. 108
%2 Hengstschlager, 2003, S. 106
%8 vgl. Poltner, 2006, S. 163
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der Behandlung aus heutiger Sicht auszumachen sind. Es kénnen keine Aussagen Uber
mogliche Nebenwirkungen, Schaden oder andere Folgeerscheinungen gemacht werden.
»Moégliche irreversible Schéddigungen betreffen den gesamten Kérper, werden vererbt und

“3%% Dariiberhinaus muss

treten méglicherweise erst an nachfolgenden Generationen auf.
festgehalten werden, dass die Methode des Gentransfers — aus heutiger Sicht — eine grol3e
Unsicherheitskomponente birgt. Die mittels Keimbahntherapie behandelten Embryonen
missten regelmaRig im Zuge der Pranataluntersuchung auf Missbildungen untersucht
werden, was im Falle eines pathologischen Befundes wiederum einen
Schwangerschaftsabbruch nach sich ziehen wiirde. Dazu kommt, dass nicht alle
Schadigungen pranatal diagnostiziert werden kénnen und es fir viele Dispositionen keine
Therapiemoglichkeit gibt. Folglich miisste man, um die Keimbahntherapie als medizinische
Methode etablieren zu koénnen, verbrauchende Embryonenforschung betreiben und
unzahlige — unter Umstanden schwer geschadigte Kinder - verantworten.

Weitere Gegenargumente sind mit dem Schutz der Menschenwiirde und der Angst vor
positiver Eugenik verbunden. Eingriffe in die Keimbahn sind aus ethischer Sicht duferst
bedenklich, weil sie die Wiirde des Menschen verletzen, indem es zu einer Anderung der
genetischen Individualitat kommt. Die personale Identitat wird durch die sog. Therapieform
manipuliert und es gibt keine Moglichkeit zu einer nachtraglichen Korrektur. Es stellt sich die
Frage, ob es erlaubt und erstrebenswert ist, derart in natrliche, biologische Grundlagen
einzugreifen.

Ein weiterer VerstoR gegen die Menschenwiirde ist in der Gefahr zur positiven Eugenik zu
sehen. Die Grenzen zwischen Therapie und Verbesserung des genetischen Materials konnten
sehr leicht verschoben werden und kénnten die positive, zielgerichtete Eugenik forcieren.
Die Erbinformation kénnte nach den Wiinschen und Vorstellungen eines Dritten verandert
werden, was fiir den Betroffenen ein enormer Eingriff in das Recht auf natirliche
Abstammung ware. Zudem wirde man den Selbstzweckcharakter eines Menschen
missachten und der Betroffene ware der Instrumentalisierung durch fremde Interessen
ausgesetzt. All das widerspricht dem Grundsatz der Menschenwiirde und ist ethisch gesehen
verwerflich. Daher gilt es ,die Interessen der Kinder vor den positiv-eugenischen Vorlieben

ihrer Eltern zu schiitzen“3>.

¥4 |_ohninger, 2007, S. 111
3% pgltner, 2006, S. 169
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Die Manipulation an der genetischen Substanz versto3t auBerdem gegen den Grundsatz der
Gleichheit aller Menschen und hatte eine Zweiklassengesellschaft zur Folge. Es kdme zur
Unterscheidung zwischen genetisch verbesserten und genetisch nicht verbesserten

Menschen und somit unweigerlich zur Diskriminierung.396

4. Ethik und Arzneimittelforschung

4.1. Klinische Arzneimittelstudien

Die biomedizinische Forschung ist notwendig, um die medizinische Versorgung zu sichern
und um neue wissenschaftliche Erkenntnisse in Form von Arzneimitteln umzusetzen. Die
Forschung gibt sich jedoch nicht mit der Wiederherstellung des Gesundheitszustandes
zufrieden, sondern strebt nach der , Verbesserung und Optimierung dieses Zustandes“*®’ und
erhofft sich von der Entwicklung neuer Therapieformen und Arzneimittel einen groRen
Nutzen fiir Patienten, denen mit konventionellen Methoden nicht geholfen werden konnte.
Doch sollte nicht vergessen werden, dass die biomedizinische Forschung auch mit einem
besonderen Risiko verbunden ist. Fir die Zulassung neuer Arzneimittel ist neben der
nichtklinischen die sog. klinische Prifung vorgeschrieben, fir die eine bestimmte — je nach
Studie unterschiedliche — Anzahl an Probanden bendtigt wird. Wie bereits in Kapitel 11.4.1.4
erwahnt, erfolgt die Erstanwendung der Substanz in der Phase | an gesunden Menschen, um
einen besseren Uberblick iber die Wirkungsweise der Arzneimittel zu erhalten. Danach folgt
— bei erfolgsversprechenden Ergebnissen in der Phase | — die Anwendung an Patienten. Bei
diesen klinischen Prifungen besteht die Gefahr, das Wohl der Probanden auf Grund des
Strebens nach neuen Erkenntnissen zu opfern. Es besteht eine Spannung zwischen dem
Wohl des Einzelnen, der an der Studie teilnimmt, und dem Wohl Dritter, deren
Gesundheitszustand mit Hilfe neuer Therapien verbessert oder gar geheilt werden kénnte.
Trotz der moglichen Gefahrdung von Probanden ist es einhellige Meinung, dass ,,ein Verzicht
auf Forschung und Humanexperimente die Zuverldssigkeit und Leistungskraft der modernen

Medizin erheblich senken und [..] nur unter Inkaufnahme eines Stillstandes in Frage

% vgl. Poltner, 2006, S. 168
%7 Wallner, 2007, S. 114
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[kime]“*®®. Daher gilt ein besonderes Augenmerk auf die Risiko-Nutzen-Relation zu legen
und jedes Forschungsprojekt im Vorfeld von unabhangigen Personen priifen zu lassen. Der
Osterreichische Gesetzgeber sieht hierfiir die Ethikkommission vor, die u.a. die Relevanz der
klinischen Studie beurteilen soll.

Die heute giangigste Art der Versuchsanordnung fiir medizinische Forschung ist der
Blindversuch. Ziel ist es, die subjektiven Einflisse der Probanden aber auch des
medizinischen Personals zu minimieren, um gréRt mogliche Objektivitat bei der Beurteilung
der Wirkungsweise der Substanzen gewahrleisten zu kdnnen. In einem ersten Schritt werden
die Teilnehmer nach entsprechenden Kriterien (z.B. Alter, Gesundheitszustand) ausgewahlt
und nach dem Zufallsprinzip einer Versuchsgruppe zugeteilt. Je nach Versuchsgruppe
werden unterschiedliche Behandlungsmethoden angewandt. So kdnnen bereits bewdhrte
Medikamente mit neu entwickelten Substanzen verglichen oder unterschiedliche Verfahren
ausgetestet werden. Eine ebenfalls haufig eingesetzte Methode ist die Nichtbehandlung
durch Verabreichung von Placebo-Praparaten. Diese Versuchsanordnung ist besonders
umstritten, da , bewufSt eine weniger gute (oder gegebenenfalls gar keine) Behandlung von

“3%9 \wird. Sie ist aus ethischer Sicht

Patienten zwecks Erkenntnissicherung in Kauf genommen
nur dann vertretbar, wenn keine entsprechende Standardtherapie zur Verfligung steht oder
die Wirkung einer Substanz unsicher ist und es daher einer Placebogruppe bedarf, um diese
Erkenntnisliicke zu schlieRen.*®

Im Zuge der Studie erhilt jede Versuchsgruppe eine bestimmte Behandlung, die Aufschluf3
Uber die Wirkungsweise der Substanzen geben soll. Bei der Versuchsanordnung als
Blindversuch wird zwischen Einfach- und Doppelblindversuch unterschieden. Beim
Einfachblindversuch wissen die Probanden nicht, welche Substanz ihnen verabreicht wird,
wahrend bei Doppelblindstudien auch den behandelnden Forschern die Verteilung der
Substanzen auf die Versuchsgruppen nicht bekannt ist.

Blindversuchsstudien kénnen einerseits einen therapeutischer Nutzen fir die Patienten, im
Idealfall bereits fiir die Probanden bringen, andererseits ein rein wissenschaftliches Interesse
fir die Forschung verfolgen. Dementsprechend wird zwischen therapeutischer und nicht-

therapeutischer Forschung unterschieden. Diese Differenzierung hat fiir viele Einwande

gesorgt, da die Zuordnung der Forschungsprojekte zu einer dieser beiden Richtungen in der

38 \Wallner, 2007, S. 114
39 pgltner, 2006, S. 114
%90 vgl. Wallner, 2007, S. 116
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Praxis oft nur schwer moglich ist. Auch die Deklaration von Helsinki hat die strenge
Differenzierung zwischen therapeutisch und nicht-therapeutisch in ihrer Fassung aus dem
Jahr 2000 aufgehoben.*® Dennoch kommt der Beurteilung, ob eine Therapie einen
therapeutischen Nutzen fiir den Probanden hat oder nicht, vor allem bei der Bewertung der
Forschung an nichteinwilligungsfahigen Personen, eine wesentliche Bedeutung zu.

Die biomedizinische Forschung unterscheidet grundsatzlich zwischen drei Begriffen der
Behandlung:

— Bei der Heilbehandlung steht der Patient und dessen gesundheitlicher Zustand im
Mittelpunkt. Ziel ist eine Wiederherstellung des Gesundheits-Normalzustandes. Die
Behandlung wird dabei gezielt auf den Patienten und dessen Wohl abgestimmt.402

— Der Heilversuch wird meist dann unternommen, wenn alle Standardtherapien
erfolglos geblieben sind. Angestrebt wird dennoch eine Besserung des Zustandes
eines Patienten. Dabei sollte der therapeutische Nutzen das Risiko, dem sich der

Patient aussetzt, (iberwiegen. Darliber hinaus bedarf es einer freiwilligen

Zustimmung zur Durchflihrung eines Heilversuchs und eines ausflihrlichen

Aufklarungsgesprachs durch den behandelnden Arzt, in dem der Patient Uber die

Neuartigkeit und das damit verbundene erhéhte Risiko der Behandlung informiert

wird.*®

— Das Humanexperiment ist flr die medizinische Forschung unverzichtbar, da es der

systematischen Uberpriifung wissenschaftlicher Theorien und Neuheiten dient. Im

Zentrum eines Humanexperiments steht nicht der Proband, sondern das Interesse an

neuen Erkenntnissen. Das Forschungsziel muss jedoch im allgemeinen Interesse und

nicht im Interesse einzelner Forscher liegen. Aus ethischer Sicht ist ein

Humanexperiment nur dann vertretbar, wenn keine Alternativen zur Verfligung

stehen und das Risiko, dem die Teilnehmer der Studie ausgesetzt sind, in einem

ausgewogenen Verhaltnis zum Stellenwert des Forschungsprojektes steht.

Vergleichbar mit dem Heilversuch muss der Proband tiber Art und Umfang der Studie

404

aufgeklart werden und freiwillig zustimmen.”™" Die Deklaration von Helsinki stellt

klar, dass das Wohl der Versuchspersonen Vorrang vor allen anderen Interessen

“01 ygl. Wallner, 2007, S. 115
02 ygl. Wallner, 2007, S. 114
“%3 vgl. Poltner, 2006,. S. 117
% vgl. Poltner, 2006, S. 117ff
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haben muss*®. ,Der je gréfere Nutzen fiir die Allgemeinheit rechtfertigt nicht

beliebig gréfere Risiken fiir den Probanden‘*®.

4.2. Forschung an Nichteinwilligungsfihigen

Zur Teilnahme an einem medizinischen Forschungsprojekt ist die Zustimmung des
Probanden notwendig, der zuvor ausfiihrlich aufgeklart werden muss. Diese Anforderung ist
wichtig, um das Prinzip der Autonomie gewahrt zu wissen. Der Proband muss demnach in
der Lage sein, Bedeutung, Tragweite und Risiko, das sich fir ihn aus der Behandlung ergibt,
richtig einzuschatzen und flr sich bewerten zu konnen. Diese Voraussetzung ist bei
einwilligungsunfahigen Personen nicht gegeben. Es bedarf daher der Zustimmung eines

Stellvertreters.

Einwilligungsunfahige Personen kdnnen in drei Gruppen unterteilt werden:
- Minderjahrige, deren Einwilligungsfahigkeit sich nach der seelisch-geistigen Reife und
weniger nach dem tatsachlichen Alter bemisst,
- Erwachsene, die auf Grund ihrer Erkrankung dauerhaft einwilligungsunfahig sind und
- Intensivpatienten, die auf Grund eines Vorfalls (z.B. Schlaganfall, Schadel-Hirn-

Trauma) zeitweilig nicht einwilligungsfahig sind.

Die  Wissenschaft hat ein groRes Interesse, Forschungsexperimente an
nichteinwilligungsfahigen Personen durchzufiihren. Dabei ist es auf Grund der besonderen
Gegebenheiten wichtig, ethische Grenzen einzuhalten, um eine Totalinstrumentalisierung zu
verhindern. Dies erfordert einerseits den Respekt vor nichteinwilligungsfahigen Personen als
Menschen und eine entsprechend sorgfaltige Risiko-Nutzen-Abwagung.

Die MRB enthalt in Art 6. die Vorgabe, dass einwilligungsunfahige Personen nur dann an
einem Forschungsprojekt beteiligt sein sollen, wenn dies zum unmittelbaren Nutzen der
Beteiligten oder zumindest einem gruppenspezifischen Nutzen erfolgt und der Willen der

einwilligungsunfahigen Probanden mitberlicksichtigt wird. Grundsatzlich dirfen nur jene

%% ygl. World Medical Association, 2008, online
“% pgltner, 2006, S. 118
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Studien durchgefiihrt werden, die dem Grundsatz ,,minimal burden, minimal risk“ gerecht

werden.*"’

Die Forschung an Kindern stellt fir die pharmazeutische Industrie kein besonderes Geschaft
dar, da einerseits der Markt sehr klein und andererseits die Forschung mit verhaltnismaRig
hohem Aufwand verbunden ist. Dazu kommt, dass die Probanden in fast allen Fallen keinen
unmittelbaren Nutzen aus der Studie ziehen konnen, da sich Kinder unheimlich schnell
entwickeln und daher klinische Priifungen fir alle Altersstufen notwendig waren. Das hat zur
Folge, dass fiir die Behandlung kindlicher Erkrankungen sehr haufig Arzneimittel zur
Anwendung kommen, die an Erwachsenen getestet wurden und nur in der Dosierung
angepasst werden.*®®

Nichtsdestotrotz gibt es klare Regelungen zur Forschung an Kindern. Besitzt das Kind (noch)
nicht die Fahigkeit, dem Aufklarungsgesprach zu folgen und die Bedeutung der Teilnahme an
einer klinischen Prifung richtig zu bewerten, dann miissen die gesetzlichen Vertreter
dariiber entscheiden, ob das Kind teilnimmt oder nicht. Generell sollte dabei jedoch immer

der Wille des Kindes seiner Entwicklung entsprechend berlicksichtigt werden.

Die Forschung an dauerhaft einwilligungsunfahigen Personen — insb. Demenzkranken und
behinderten Menschen — ist eine vieldiskutierte Thematik, die neben Forschern auch
Mitglieder von Behindertenverbdnden und Selbsthilfegruppen beschaftigt.

Prinzipiell ist die Zustimmung der betroffenen Person zur Teilnahme an einer klinischen
Studie zu Forschungszwecken eine sog. conditio sine qua non. Im Fall dauerhaft nicht
einwilligungsfahiger Personen ist die , Nicht-Einwilligungsfédhigkeit und Uneinsichtigkeit in die
Krankheit ein Zeichen der Erkrankung selbst.*®® Dabei spielt der Verlauf und das individuelle
Krankheitsbild eine entscheidende Rolle. Speziell die Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit
von Demenzkranken kann sehr schwierig sein. Grund daflur ist, dass ,die
Einwilligungsféhigkeit weder von einem Tag auf den anderen, also plétzlich und sofort, noch

immer gleich vollstéindig, d.h. fiir alle Bereiche des Verstehens und Entscheidens, und somit

auch nicht bei jedem Kranken mit Alzheimerscher Demenz in verschiedenen Stadien des

7 vgl. Wallner, 2007, S. 126f
“%8 vgl. Wallner, 2007, S. 128
99 pgltner, 2006, S. 123
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“*10 muss. Aus ethischer Sicht sollte im

Krankheitsprozesses in jeder Hinsicht aufgehoben sein
Zweifelsfall immer von einer Entscheidungsfahigkeit ausgegangen werden, bis das Gegenteil
bewiesen ist. Aus rechtlicher Sicht ist es entscheidend, ob der Betroffene Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einschatzen kann, um nach eigenem
Ermessen Uber eine Teilnahme entscheiden zu koénnen. Selbst im Fall der begriindeten
Einwilligungsunfahigkeit darf die Autonomie des Patienten nicht komplett missachtet
werden. Dies kann einerseits durch Berlicksichtigung einer bereits im Vorfeld erstellten
Patientenverfliigung erfolgen oder durch Ricksichtnahme auf den vermuteten
Patientenwillen. Das bedeutet, dass der gesetzliche Vertreter bei seiner Entscheidung das
individuelle Wertebild des Patienten ebenso einflieRen ldsst wie dessen lebensweltliche
Praferenzen.*™

Ein besonderes ethisches Problem stellt die ausschlieflich fremdniitzige Forschung an
Einwilligungsunfahigen dar. Die Ergebnisse dieser Forschungsprojekte kommen zwar
Patienten mit demselben Krankheitsbild zugute, nicht jedoch dem Probanden selbst.
Einerseits wird argumentiert, dass diese Art der Forschung unzulassig ist, da es zu einer
ungerechtfertigten Ausbeutung gesellschaftlich schwacher Gruppe kommt und dies als
Verletzung der Menschenwiirde zu werten ist. Andererseits wird das Problem erldutert, die
Behandlung und Therapie anderer Menschen, die zukiinftig an derselben Krankheit leiden,
durch einen Forschungsverzicht zu geféa'hrden.412

Aus Art 17 des Menschrechtsibereinkommens zur Biomedizin geht hervor, dass
fremdnitzige Forschung nur dann zuldssig ist, wenn sie mit einem minimalen Risiko und
einer minimalen Belastung fiir den Probanden verbunden ist. Weiters missen derartige
Forschungsvorhaben von der Ethikkommission bewilligt und wahrend der gesamten Laufzeit
kontrolliert werden, um eine Ausbeutung der Probanden zu verhindern.

GemaR § 43 Abs 1 Z 2 AMG sind bloB gruppenniitzige Forschungsvorhaben an Erwachsenen
— im Gegensatz zu jenen an Kindern — in Osterreich verboten. Fiir diese Ungleichbehandlung
gibt es zwar keine treffenden Argumente, dennoch wird der einwilligungsunfihige

Erwachsene starker geschitzt. Ein Grund dafir konnte der engagierte Einsatz von

19 \Wallner, 2007, S. 131
1 ygl. Wallner, 2007, S. 132
2 ygl. Poltner, 20086, S. 124
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Behindertenorganisationen sein, die eine Gefahr der Instrumentalisierung gesundheitlich

benachteiligter Menschen befirchten.**?

Die Forschung an vorilibergehend nicht einwilligungsfahigen Patienten, die sich in
intensivmedizinischer Betreuung befinden, hatte einen enormen Bedarf. Da die Ergebnisse in
den wenigsten Fadllen dem Patienten zu Gute kommen, spricht man auch bei dieser Thematik
von einem bloBen Gruppennutzen. Wie bereits erwahnt, ist dieser auf Grund der
Osterreichischen Rechtslage — in diesem Fall gemadl § 43a AMG - in der
Arzneimittelforschung nicht erlaubt, was fiir die Befirworter der Forschung ein
unbefriedigender Zustand ist.

Die MRK sieht in diesen Fallen eine Forschungsmoglichkeit vor, wenn keine wirksame
Alternative zur Forschung an Notfallpatienten gegeben ist und die Ethikkommission dem
Projekt zugestimmt hat. Dabei ist der Grundsatz ,minimal burden, minimal risk” zu befolgen
und der Patient bei Wiedererlangen seiner Einwilligungsfahigkeit bzw. dessen gesetzlicher
Vertreter so schnell wie mdéglich zu informieren. Diese Regelung wird — aus ethischer Sicht —

als sinnvolle Méglichkeit gesehen, die dem Prinzip der VerhiltnismaRigkeit entspricht.***

4.3. Kriterien fiir eine ethisch verantwortbare Forschung

Da im Bereich der biomedizinischen Forschung unterschiedlichste Interessen aufeinander
treffen, scheint es notwendig, dass einige grundlegende ethische Anforderungen
eingehalten werden. So wird gefordert, dass sich medizinische Forschung auf die
Uberpriifung einer Therapiemdglichkeit beschrinkt, die entweder auf die Genesung der
Probanden oder einen wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn abzielt. Finanzielle Interessen
sollten dabei keine Rolle spielen. Weiters muss darauf geachtet werden, dass sich die
Forschung an wissenschaftlichen Prinzipien orientiert, um aussagekraftige und verwertbare
Ergebnisse zu erhalten. Auf Grund der Notwendigkeit klinische Studien an Menschen
durchzufiihren, kommt diesen eine besondere Stellung zu. Dabei sollte immer Riicksicht auf
die individuelle Situation (z.B. Gesundheitszustand) der Probanden genommen werden und

niemals ohne Informed Consent, der eine ausfiihrliche Aufklarung und eine freiwillige

3 vgl. Wallner, 2007, S. 133f
4 vgl. Wallner, 2007, S. 133
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Zustimmung voraussetzt, agiert werden. Zusatzlich sollte von den Forschern eine objektive
Nutzen-Risiko-Bewertung durchgefiihrt werden, um keinen Teilnehmer zu gefdahrden. Den
Teilnehmern — ob einwilligungsfahig oder nicht — geblihrt entsprechender Respekt, der einen
jederzeitigen Ausstieg aus der Studie und einen vertrauensvollen Umgang mit
personenbezogenen Daten inkludiert. Als letztes wesentliches Kriterium ist die Durchfiihrung
einer unabhangigen Prifung nochmals zu erwdhnen, die nicht nur zum Schutz der
beteiligten Personen, sondern auch der o6ffentlichen Rechtfertigung von klinischen

Forschungsprojekten dienen soll.**

5. Ethik und Transplantation

5.1. Allokation von Organen

Die Transplantation von Organen ist wichtiger Bestandteil unseres Gesundheitssystems. Ziel
der Transplantation ist es Leben zu retten, Leid zu mindern und Beeintrachtigungen zu
verbessern. Auf Grund der steigenden Lebenserwartung und der medizinischen
Diagnosemoglichkeiten wachst jedoch auch die Zahl derer, die auf eine Organspende
angewiesen sind. Viele warten vergebens auf eine Spende und erleben schliefilich die
Aufbringung eines passenden Organs fiir die lebensnotwendige Transplantation nicht mehr.
Angesichts der Knappheit der menschlichen Spenderorgane stellt sich u.a. die Frage, wie die
zur Verfligung stehenden Organe gerecht verteilt werden kdnnen. Die ethischen Probleme
beginnen jedoch bereits lange vor der eigentlichen Organvergabe. Entscheidend fiir eine
mogliche Transplantation ist in erster Linie die Aufnahme in eine Warteliste, die vom
behandelnden Arzt vorgenommen werden muss. Dabei muss dieser ,zwischen dem

Patientennutzen und den erwartbaren Transplantationsresultaten**®

abwagen.

Bei der Verteilung der Organe werden mehrere Gesichtspunkte bericksichtigt, wobei insb.
die Erfolgsaussichten einer Transplantation eine wesentliche Rolle spielen. Wichtigster
Faktor zur Vermeidung einer AbstoRBungsreaktion ist die Kompatibilitat des Spenderorgans

mit dem Empfinger. Dabei werden neben der Ubereinstimmung der Blutgruppe auch die

3 ygl. Wallner, 2007, S. 122
18 pgltner, 2006, S. 244
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HLA-Merkmale bericksichtigt, die fir die Gewebevertraglichkeit entscheidend sind. Ein
weiteres Kriterium stellt die Dringlichkeit der Spende dar. Patienten, die dem Tod nahe sind,
wird ein Vorrang gegeniber jenen eingerdumt, deren Leben - wenn auch mit
entsprechenden Einschrankungen verbunden - ungefahrdet ist. Kinder werden in der Regel
Erwachsenen vorgereiht, um Entwicklungsstorungen auf Grund von mangelhaften Organen
vorzubeugen. Um das Kriterium der Chancengleichheit zwischen den Patienten aufrecht zu
erhalten, werden jene bevorzugt behandelt, die auf Grund bestimmter biologischer
Merkmale nur geringe Chancen auf ein passendes Organ haben.*’

Neben diesen physiologischen Aspekten spielen sowohl die Wartezeit, ,die in Tagen

dll418

gerechnet und je nach Organ unterschiedlich gewichtet wir , als auch die Entfernung

zwischen dem Spenderorgan und dem Empfanger und die nationale Organbilanz eine

1% Da die Organe maglichst rasch implantiert werden missen, um eine

entscheidende Rolle.
Sauerstoffunterversorgung zu verhindern, kommt der Koordination der oben genannten
Kriterien eine wichtige Funktion zu. Osterreich hat sich zum Zweck der Effizienzsteigerung
mit anderen Landern zur Europlant International Foundation zusammengeschlossen. Diese
fuhrt alle relevanten Daten der wartenden Patienten in einer Datenbank und kann so jenen
Empfanger ausfindig machen, der fir das vorliegende Organ am besten geeignet ist. 420

Um eine Ungleichbehandlung bei der Organvergabe zu vermeiden, sollten nur medizinische
und objektiv nachprifbare Kriterien beriicksichtigt werden. Dennoch gibt es immer wieder
Diskussionen dariiber, personliche Eigenschaften der potenziellen Empfianger in den
Verteilungsprozess als Kriterium einflieBen zu lassen. Beispielsweise hatte ein Alkoholiker,
der auf der Warteliste flr eine Lebertransplantation steht, weniger Anspruch als eine
Person, die trotz gesundheitlicher Eigenverantwortung auf eine Organspende angewiesen
ist. Auch das Lebensalter, das soziale Umfeld, der familidare Status oder gesellschaftliche
Kriterien konnten die Entscheidungsfindung zugunsten eines Empfangers wesentlich
beeinflussen. Diese Vorgehensweise wird jedoch als ethisch problematisch angesehen, da es
unweigerlich zur Benachteiligung gesellschaftlicher Gruppen kommen wiirde. Unabhéangig

davon kann sich die Situation ergeben, dass nach Beurteilung der objektiven Kriterien ein

Spenderorgan fur mehrere Patienten in Frage kommt, womit die Entscheidung zugunsten

“7 ygl. Wallner, 2007, S. 286
8 Wallner, 2007, S. 285

19 vgl. Poltner, 2008, S. 245
20 vgl. Wallner, 2007, S. 287
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eines Empfangers im schlimmsten Fall den Tod des anderen bedeuten kann. Von den
Entscheidungstragern wird daher erwartet, jeden Einzelfall gewissenhaft zu prifen und nach

bestem Wissen und Gewissen zu entscheiden.**

5.2. Hirntodkriterium

Die heutige Medizin und die geltende Rechtsprechung definieren den Tod eines Menschen
mit dem vollstandigen und irreversiblen Ausfall samtlicher Hirnfunktionen — dem sog.
Hirntod. Da es sich beim menschlichen Gehirn um die zentrale Schaltstelle aller korperlichen
Einzelfunktionen handelt, fihrt der Zustand des Hirntods ohne &duReres,
intensivmedizinisches Eingreifen zum Herz- und in weiterer Folge unausweichlich zum
Kreislaufstillstand. Bereits Aristoteles definierte den Menschen als animal rationale und
setzte das Menschsein mit den im Hirn lokalisierten BewuRtseinsfunktionen gleich422.
Dennoch wird die Gleichstellung des Hirntods mit dem Tod einer Person sehr kontrovers
diskutiert.

Gegner des Hirntodkriteriums merken an, dass der Tod eines Menschen keinesfalls an einem
einzelnen Kriterium festgemacht werden kann, da er prozessartig ablauft. ,,Die Entnahme
von Organen nach Eintritt des Hirntodes [seien] als Eingriff ins Sterbegeschehen“**® zu
betrachten. ,Erst der irreversible Zusammenbruch des Kreislaufs kénne als hinreichendes
Zeichen des Todes gewertet werden.“***

Generell ist anzufiihren, dass eine genaue Todesbestimmung aus Sicht der Lebenden nicht
moglich ist. ,Der Tod ist je meiner — und wer den eigenen Tod erlitten hat, kann ihn nicht

“425 Der Prozess des Todes wird auch bei fortschreitender wissenschaftlicher

mehr definieren.
Erkenntnis immer etwas Geheimnisvolles bleiben.

Oberstes Ziel der Medizin ist jedoch die Wiederherstellung bzw. Erhaltung der Gesundheit.
Im Fall eines Hirntoten ist - nach heutigem Wissensstand — der Tod des gesamten
Organismus unausweichlich. Dennoch kénnen durch die Transplantation intakter Organe

Leben verlangert bzw. gerettet werden. Fiir die Medizin ist die Entscheidung, ob bzw. wann

Organe zum Zweck einer Transplantation entnommen werden dirfen, von wesentlicher

21 ygl. Wallner, 2007, S. 249
%22 ygl. Kértner, 1995, 0.S.
423 Kortner, 1995, 0.S.

4 \Wallner, 2007, S. 249

2% pgltner, 2006, S. 229
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Bedeutung, da nach Eintritt des Herz-Kreislaufstillstandes die meisten Organe fiir eine
Transplantation nicht mehr brauchbar sind.

Dariiber hinaus sollte bedacht werden, dass Uber die sittliche Zuldssigkeit der
Transplantationsmedizin grundsatzlich Einigkeit herrscht und eine Organspende als Akt
mitmenschlicher Solidaritdt gesehen wird. Daher scheint die rechtliche Festlegung des

Hirntodkriteriums fir den Todzeitpunkt eines Menschen als gerechtfertigt.

5.3. Verfiigung liber Organe Verstorbener

Bei der postmortalen Organspende werden einem verstorbenen Menschen, dessen Tod
nach den Hirntodkriterien diagnostiziert wurde, ein oder mehrere Organe entnommen. Die
Explantation darf jedoch nicht gegen den ausdriicklichen Willen des Verstorbenen erfolgen.
Der Bericksichtigung der Autonomie des Einzelnen kann auf unterschiedliche Weise
Rechnung getragen werden:

GemalR der Osterreichischen Rechtslage kénnen einem Verstorbenen Organe entnommen
werden, sofern dieser nicht zu Lebzeiten einer Explantation widersprochen hat. Dieser
Widerspruch muss beim Osterreichischen Bundesinstitut fir Gesundheitswesen (OBIG)
dokumentiert sein und zwecks Vereinfachung der Abfrage im zentralen
Widerspruchsregister eingetragen werden. Fehlt eine solche Eintragung, wird angenommen,
dass ,der Tote bei Lebzeiten die Zustimmung zur postmortalen Organexplantation im Zeichen
mitmenschlicher Solidaritét gegeben hétte".**

Die Widerspruchslosung hat den Vorteil, dass die Anzahl potentieller Organspender im
Vergleich zur Zustimmungslésung wesentlich gréBer ist und damit mehr Menschen, die auf
ein Organ angewiesen sind, geholfen werden kann. Grundsatzlich wird der Wille des
Einzelnen geachtet, da die Moglichkeit eines Widerspruchs besteht und dieser wie eine

w427

Jtestamentarische Verfligung zu respektieren ist. Es wird jedoch kritisiert, dass viele

Menschen Uber diese Moglichkeit nicht ausreichend informiert sind und es scheint ethisch
bedenklich, ,die Trdgheit oder Ahnungslosigkeit der Betroffenen auszunutzen“**®,
Die Zustimmungslosung hingegen bevorzugt die Autonomie des Einzelnen und

vernachlassigt das Prinzip der Hilfestellung zugunsten von Organempfangern. In jenen

“26 psltner, 2006, S. 226
21 pgltner, 2006, S. 227
28 \Wallner, 2007, S. 283
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Landern, in denen die Zustimmungsregel rechtlich verankert ist, ist eine Mangel an
Organspendern zu beklagen. Die Wirde des Menschen zu schiitzen, indem man dessen
Autonomie achtet, ist aus ethischen Gesichtspunkten grundsatzlich zu begriiRen. Es stellt
sich jedoch einerseits die Frage, ob die Autonomie tber den Tod hinaus reichen kann, und
andererseits ist zu beachten, dass der durch die Zustimmungsregel verstarkte Organmangel
eine grolRe Zahl von Menschenleben gefihrdet, die auf eine Spende angewiesen sind. Auf
Grund der Knappheit an Organen und um die Solidaritat zu férdern, wurde eine abgeadnderte
Zustimmungsloésung — die sog. Clublosung — in den Raum gestellt. Demnach kdmen nur jene
Menschen fiir eine Organspende in Frage, die selbst zur Spende bereit sind.**

Ein weiteres Modell ist die sog. Informationslosung, bei der die Entscheidung liber die
Entnahme von Organen durch die Angehorigen getroffen wird. Diese sollen durch ihren
Entschluss fiir oder gegen eine Organspende den Willen des Verstorbenen wiedergeben. An
dieser Lésung wird jedoch kritisiert, dass es flir die Trauernden eine zusatzliche psychische

Belastung ist, innerhalb kurzer Zeit eine solche Entscheidung zu fillen.**°

5.4. Xenotransplantation

Die Xenotransplantation soll den Mangel an menschlichen Organen ausgleichen und durch
die Nutzung von Organen Uber die Artgrenzen hinweg die Zahl an verfiigbaren
Transplantaten vergroBern. Neben den medizinischen Problemen, die auf Grund des
derzeitigen Wissensstandes noch Giberwunden werden missen, stellt sich zudem die Frage,
ob die Zichtung und Tétung von Tieren zum Zweck der Organentnahme fiir den Menschen
ethisch vertretbar ist.
Dazu bestehen folgende drei unterschiedliche ethische Betrachtungsweisen: **!
e Vertreter des pathozentrischen Modells berufen sich auf die Gleichwertigkeit von
Mensch und Tier im Sinne der Schmerzempfindlichkeit und bewerten die
Verzweckung von Tieren nur dann als gerechtfertigt, wenn auch menschliche

Lebewesen als Ressourcen fiir menschliche Zwecke betrachtet werden.

2% vgl. Wallner, 2007, S. 282
0 vgl. Poltner, 2006, S. 227
1 vgl. Poltner, 2006, S. 241
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e \Vertreter des anthropozentrischen Modells sehen auf Grund der Verschiedenheit von
Mensch und Tier kein Problem im verbrauchenden Umgang von Tieren zum Zweck
der Lebensrettung des Menschen.

e Die dritte Betrachtungsweise versucht — im Gegensatz zu den bereits erwahnten
Extrempositionen — einen Mittelweg zu finden. Demnach sind Tiere ,weder eine
Sache, mit der man beliebig verfahren kénnte, noch sind die selbstzweckhafte Wesen,
denen ein umfassender Lebensschutz gebiihrt, sondern sie besitzen einen
immanenten Eigenwert, den zu berlicksichtigen ethische Verpflichtung des Menschen
. 20432

ist“>*. Dabei muss im Umgang mit den Tieren darauf geachtet werden, diese

respektvoll zu behandeln und ihnen nicht ungebiihrlich Schmerz zuzufiigen.

Aus ethischer Sicht ist die Verwendung von Tieren zum Zweck der Organaufbringung nur
solange zulassig, als keine andere Moglichkeit zur Verfligung steht. Die Wissenschaft ist zur

fortwahrenden Suche nach Alternativen zur Xenotransplantation verpflichtet.

Neben der ethisch relevanten Frage bezlglich der Zulassigkeit der Xenotransplantation aus
Sicht der Spendertiere, kommt den Auswirkungen einer solchen Transplantation auf den
Empfanger grofle Bedeutung zu. In erster Linie muss zwischen dem zu erwartenden Nutzen
und dem gesundheitlichen Risiko abgewogen werden. Es ist medizinisch belegt, dass
einerseits die AbstoBungsreaktion bei einer Xenotransplantation heftiger und schneller
erfolgen kann als bei einer Allotransplantation und andererseits ein erhohtes Infektionsrisiko
flir den Empfanger und dessen Umfeld bestehen kann. Angesichts dieser noch ungeldsten
Probleme wird in Frage gestellt, ob ein klinisches Experiment mit Xenotransplantaten beim

derzeitigen Wissensstand verantwortbar ist.*33

Ebenso wie bei der Transplantation menschlicher Organe ergeben sich auch bei der
Xenotransplantation ethisch bedenkliche Fragen im Zusammenhang mit der Verteilung der
zur Verfigung stehenden Organe. Es stellt sich zudem noch die Frage, wer menschliche und
wer tierische Organe erhalt. Diese Thematik wird sowohl Vertreter der Medizin, des Rechts

und der Ethik noch langerfristig beschaftigen.

32 pgltner, 2006, S. 241f
38 vgl. Poltner, 2006, S. 241
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IV. Diskussion

Die medizinischen Anwendungsbereiche der Biotechnologie sind in den nationalen
Rechtsordnungen der EU-Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich geregelt. Wie in den Kapiteln
Il., ll.,. und Il.s. ausfiihrlich behandelt, bestehen groRe Divergenzen bei den Themen
Fortpflanzungsmedizin, verbrauchende Embryonenforschung und der

Transplantationsmedizin.

Im Fall der Fortpflanzungsmedizin nehmen beispielsweise Lander wie Belgien, Niederlande
oder ltalien eine sehr liberale Haltung ein, wahrend in Osterreich oder Deutschland sehr
restriktive Regelungen existieren. Bezuglich der Forschung an Embryonen in vitro gibt es in
den liberalen Landern keine gesetzlichen Regelungen und somit auch keine Schranken,
wihrend in Osterreich ein klares Verbot besteht. Diese Unterschiede bedeuten fiir Linder
mit restriktiven Regelungen einen nachteiligen Attraktivitatsverlust als Forschungs- und
Wirtschaftsstandort und stellen im Bereich der Forschung zudem eine Verletzung des freien

und fairen Wettbewerbs (,,level playing field“) dar.

Ein weiteres Problem sind die Differenzen bei den Bestimmungen der
Transplantationsmedizin. Die in Osterreich rechtlich geregelte Widerspruchsldsung stellt im
Vergleich zu der in zahlreichen europdischen Landern etablierten Zustimmungslosung, eine
weit groBere Zahl an Organen zur Verfliigung und mildert — wenn auch zu Ungunsten der
Autonomie der eigenen Bevolkerung — das Knappheitsproblem. Diese groRen Unterschiede
zwischen Nachbarstaaten wie Osterreich und Deutschland fiihren zu einer Verunsicherung

der Unionsbiirger, da sie die Transparenz und die Rechtssicherheit beeintrachtigen.

Eine Harmonisierung dieser biotechnologischen Bereiche auf EU-Ebene ware einerseits
wiinschenswert, um europaweit einheitliche Voraussetzungen auf dem Gebiet der
Wissenschaft und Forschung zu schaffen und alle Lander mit gleichen Wettbewerbschancen
auszustatten. Andererseits darf nicht vergessen werden, das die nationalen Unterschiede auf
geschichtlichen Grundlagen und ethischen Prinzipien basieren, die einer Harmonisierung nur

schwer zuganglich sind.
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Die nachsten Jahre werden zeigen, welcher Weg in Europa bei der Regelung der
Biotechnologie und deren medizinischer Anwendungsbereiche eingeschlagen wird. Uber die
Vor- und Nachteile einer Harmonisierung zur Beseitigung der nationalen Unterschiede gehen

die Meinungen jedenfalls auseinander.
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V. Zusammenfassung

Die letzten Jahrzehnte waren gepragt vom wissenschaftlichen Fortschritt auf dem Gebiet der
Naturwissenschaften — unter anderem der Biotechnologie. Wesentliche Meilensteine waren
beispielsweise die Entdeckung der Struktur der DNA Mitte des 20. Jahrhunderts oder die
Sequenzierung des menschlichen Genoms am Beginn des 21. Jahrhunderts. Die Medizin
wurde durch diese neuen Erkenntnisse mehr als jeder andere Bereich verdndert. Diese
Entwicklung  zeichnet  sich  durch  sensiblere  Diagnoseverfahren,  neuartige
Behandlungsmethoden und Fortschritte auf dem Gebiet der Arzneimittelherstellung und der

medizinischen Forschung aus.

Wichtige diagnostische Anwendungsbereiche sind die Prdaimplantationsdiagnostik und die
Genomanalyse. Beide Verfahren zielen darauf ab, bestimmte genetische Dispositionen zu
erkennen. Die in Osterreich verbotene PID wird an Embryonen in vitro durchgefiihrt,
wahrend die Genomanalyse geborenen Menschen zur Verfligung steht.

Im Fall einer DNA-Veranderung kann mit Hilfe einer Gentherapie in die Erbinformation
eingegriffen werden, um Krankheiten zu behandeln. Gezielte Gentransfers erméglichen auf
Grund neuartiger Methoden ein aktives Eingreifen in bisher unantastbare Prozesse. Dabei
muss zwischen der erlaubten somatischen Therapie und der verbotenen Keimbahntherapie
unterschieden werden. Erstere bezieht sich nur auf den Patienten selbst, wahrend bei der
Keimbahntherapie auch dessen Nachkommen betroffen ware.

Ein weiteres vielversprechendes Einsatzgebiet der Biotechnologie ist die Forschung an
embryonalen und adulten Stammzellen. Dadurch erhofft man sich neue Erkenntnisse lber
die Entstehung und den Verlauf von Krankheiten und eine gezielte Verbesserung von
Behandlungsmoglichkeiten. Darliber hinaus ist es denkbar, mit Hilfe von embryonalen
Stammzellen, Gewebe und Organe zlichten zu kénnen. Angesichts des Mangels an Organen
ware dies neben der ebenfalls im Forschungsstadium befindlichen Xenotransplantation eine
Moglichkeit, das Problem der Organallokation in den Griff zu bekommen.

Ein vieldiskutierter Ansatzpunkt der Biotechnologie in der Medizin ist das Klonen. Dabei ist
zwischen dem reproduktiven und dem therapeutischen Klonen zu unterscheiden. Fiir beide
Methoden wird angenommen, dass sie nach geltendem nationalen Recht untersagt sind,

wobei konkrete Regelungen fehlen.
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Die Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln hat ebenfalls von der Entwicklung
profitiert. Durch die kinstliche Herstellung lebenswichtiger Proteine, die sich einerseits
durch einen hohen Reinheitsgrad und andererseits durch die unbegrenzte
Produktionsmenge auszeichnen, konnte die Behandlung vieler Patienten sichergestellt

werden.

Diese rasanten Fortschritte und neuen Handlungsmoglichkeiten werfen zahlreiche neue
Fragestellungen auf, die eine Interaktion zwischen den Disziplinen Medizin, Recht und Ethik
unerlasslich machen. Das Recht steht dabei vor der groRen Herausforderung, jene Bereiche
neu zu regeln, durch die elementare Rechtsgliter angegriffen werden. Da sich in vielen der
oben genannten Teilgebiete divergierende Meinungen auf Grund unterschiedlicher
Interessen ergeben, kommt dem Recht eine wesentliche Rolle zu. Es ist einerseits dazu
verpflichtet, menschlichem Handeln klare Grenzen zu setzen und andererseits der Forschung
genligend Freiraum flir neue Erkenntnisse zu schaffen.

Ziel der Ethik muss es sein, neuen Errungenschaften auf dem Gebiet der Medizin kritisch
gegeniberzutreten und positive als auch negative Aspekte aufzuzeigen. Die ethische
Reflexion der einzelnen Sachbereiche auf nationaler Ebene soll an das Gewissen der
Entscheidungstrager — sowohl jene der Gesetzgebung als auch der medizinischen Praxis —

appellieren und aufzeigen, wie nach ethischen Prinzipien vorzugehen ware.
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VI. Summary

Recent decades have been affected by substantial scientific progress in the area of natural
sciences, inter alia, in the biotechnological sector. The discovery of the DNA-structure in the
middle of the 20" century and the sequencing of the human genome at the beginning of the
21% century are two examples that have to be considered as essential milestones. Those
recent findings have modified medical science more than any other area. Sensitive
diagnostic methods, novel methods of treatment and progress in the field of pharmaceutical

technology and medical research are visible outcomes.

Important diagnostic application areas are the preimplantation genetic diagnosis (PGD) and
the genome analysis. Both methods aim at discovering special genetic dispositions. In
Austria, the PGD is legally forbidden and is therefore conducted on embryos in vitro,

whereas the genome analysis is available to born human beings.

In case of a DNA-mutation it is possible to impair the genetic information by using gene
therapy in order to medicate ailments. Due to newly developed approaches selective genetic
transfers facilitate active interventions in processes, which have been considered as
indefeasible so far. Thereby it has to be distinguished between the somatic therapy and the
legally forbidden germline therapy. The former refers only to the patient himself, while the
germline therapy affects his offspring as well. The embryonic and adult stem cells research is
a further budding field of application of the biotechnology. These researches focus on new
findings on the appearance and the progress of ailment and an improvement of medical
treatment possibilities. Additionally, it is imaginable to rear tissues and internal organs with
the aid of embryonic stem cells. Having in mind the lack of internal organs, this would be a
further possibility in addition to the xenotransplantation, which is in the research stage as

well, to ease the problem of allocation.

A frequently discussed approach of the biotechnology in medical science is cloning. Thereby

reproductive cloning has to be distinguished from therapeutic cloning. It is presumed for
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both methods that they are forbidden under the applicable national laws, even though
concrete provisions are outstanding.

The development and manufacturing of drugs took benefit as well. Due to its high degree of
cleanness and its unlimited production capacities the synthetic production of pivotal

proteins has ensured the medical treatment of numerous patients.

These rapid progresses and the new action alternatives raise unusual problems and make an
interaction between medical science, legislation and ethics necessary. Legislation is faced
with the challenge to regulate those areas that may have an adverse affect on fundamental,
legally protected interests. Further it fulfills a substantial role, since due to the different
interest involved most of the disciplines mentioned above are subject to diverging views.

On the one hand, legislation should set clear limits to human actions on the other hand it

should offer sufficient freedom to do research.

Ethics should aim at critically reviewing new achievements in the area of medical science and
disclose its positive as well as negative aspects. An ethical reflection on national level should
call on the conscience of policy makers and show them how to act in line with ethical

principles.
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