Bundesrat _ Drucksache 344/02
10.05.02

K-G-R-U-Wi

Gesetzesbeschluss
des Deutschen Bundestages

Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im
Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz - StZG)

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 233. Sitzung am 25. April 2002 aufgrund der
Beschlussempfehlung und des Berichfs des Ausschusses fur Bildung, Fbrschung und
Technikfolgenabschitzung - Drucksache 14/8846 - den von den Abgedrdneten Dr. Maria
Bohmer, Wolf-Michael Catenhusen, Andrea Fischer (Berlin) und weiteren Abgeordneten

- eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im

. Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler
Stammzellen (Stammzellgesetz — StZG)
- Drucksache 14/8394 -

in der beigefiigten Fassung angenommen.

Fristablauf: 31.05.02

Initiativgesetz des Bundestages

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telefax: 0228/3820844
ISSN 0720-2946






Nrucksache 344/02

Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und

Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzeligesetz — StZG) |

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen: ‘

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, im Hinblick auf
die staatliche Verpflichtung, die Menschen-
wiirde und das Recht auf Leben zu achten
und zu schiitzen und die Freiheit der For-
schung zu gewihrleisten,

1. die Einfuhr und die Verwendung émbryo—
-naler Stammzellen grundsétzlich zu ver-
bieten,

2. zu vermeiden, dass von Deutschland aus
eine Gewinnung embryonaler Stammzel-
len oder eine Erzeugung von Embryonen

zur Gewinnung embryonaler Stammzellen -

veranlasst wird, und

3. die Voraussetzungen zu bestimmen, unter
denen die Einfuhr und die Verwendung
embryonaler Stammzellen ausnahmsweise
zu Forschungszwecken zugelassen sind.

§2

Anwendungsbereich.

Dieses Gesetz gilt fiir die Einfuhr und die
Verwendung embryonaler Stammzellen.

§3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Stammzellen alle menschlichen Zel-
len, die die Fahigkeit besitzen, in entspre-
chender Umgebung sich selbst durch
Zellteilung zu vermehren, und die sich
selbst oder deren Tochterzellen sich unter
geeigneten Bedingungen zu Zellen unter-

schiedlicher Spezialisierung, jedoch nicht
zu einem Individuum zu entwickeln ver-
mogen (pluripotente Stammzellen),

2. sind embryonale Stammzellen alle aus
Embryonen, die extrakorporal erzeugt und
nicht zur Herbeifithrung einer Schwanger-
schaft verwendet worden sind oder einer
Frau vor Abschluss ihrer Einnistung in der
Gebarmutter entnommen wurden, gewon-
nenen pluripotenten Stammzellen,

3. sind embryonale Stammzell-Linien alle
embryonalen Stammzellen, die in Kultur
gehalten werden oder im Anschluss daran
kryokonserviert gelagert werden,

4. ist Embryo bereits jede menschliche toti-
“potente Zelle, die sich bei Vorliegen der
dafiir  erforderlichen weiteren Vor-
aussetzungen zu teilen und zu einem Indi-
viduum zu entwickeln vermag,

5. ist Einfuhr das Verbringen embryonaler
Stammzellen in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes. "

§4
Einfuhr und Verwendung embryonaler
Stammzellen

(1) Die Einfuhr und die Verwendung embry-
onaler Stammzellen ist verboten.

(2) Abweichend von Absatz 1 sind die Ein-
fuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen zu Forschungszwecken unter
den in § 6 genannten Voraussetzungen zulés-
sig, wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmigungsbehérde
feststeht, dass
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a) die embryonalen Stammzellen in
Ubereinstimmung mit der Rechtslage
im Herkunftsland dort vor dem 1. Ja-
nuar 2002 gewonnen wurden und in
Kultur gehalten werden oder im An-
schluss daran kryokonserviert gelagert
‘werden  (embryonale  Stammzell-
Linie),

b) die Embryonen, aus denen sie ge-
wonnen wurden, im Wege der medi-
zinisch unterstiitzten extrakorporalen
Befruchtung zum Zwecke der Herbei-
filhrung einer Schwangerschaft erzeugt
worden sind, sie endgiltig nicht mehr
fur diesen Zweck verwendet wurden
und keine Anhaltspunkte daflir vorlie-
gen, dass dies aus Griinden erfolgte,
die an den Embryonen selbst liegen,

c) fiir die Uberlassung der Embryonen zur

< Stammzellgewinnung kein Entgelt oder

sonstiger geldwerter Vorteil gewihrt
oder versprochen wurde und '

2. der Einfuhr oder Verwendung der emb-
ryonalen Stammzellen sonstige gesetzli-
che Vorschriften, insbesondere solche des
Embryonenschutzgesetzes, nicht entge-
genstehen. '

(3) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn
die Gewinnung der embryonalen Stamm-
zellen offensichtlich im Widerspruch zu tra-
genden Grundsitzen der deutschen Rechts-
ordnung erfolgt ist. Die Versagung kann nicht
damit begriindet werden, dass die Stammzel-
len aus menschlichen Embryonen gewonnen
wurden. ‘

§5

Forschung an embryonalen Stammzellen

Forschungsarbeiten an embryonalen Stamm-
zellen dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass

1. sie hochrangigen Forschungszielen fiir den

wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn im
Rahmen der Grundlagenforschung oder fiir
die Erweiterung medizinischer Kenntnisse
bei der Entwicklung diagnostischer, pra-
ventiver oder therapeutischer Verfahren
zur Anwendung bei Menschen dienen und

2.nach dem anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik

a) die im Forschungsvorhaben vorgesehe-
nen Fragestellungen so weit wie mog-
lich bereits in In-vitro-Modellen mit tie-
rischen Zellen oder in Tierversuchen
vorgeklart worden sind und

b) der mit dem Forschungsvorhaben an-
gestrebte wissenschaftliche Erkennt-
nisgewinn sich voraussichtlich nur mit
“embryonalen Stammzellen erreichen
lasst.

§6
Genehmigung

(1) Jede Einfuhr und jede Verwendung emb-
ryonaler Stammzellen bedarf der Genehmi-
gung durch die zustindige Behorde.

(2) Der Antrag auf Genehmigung bedarf der
Schriftform. Der Antragsteller hat in den An-

- tragsunterlagen insbesondere folgende Anga-

ben zu machen: -

1. den Namen und die berufliche Anschrift
der fiir das Forschungsvorhaben verant-
wortlichen Person,

2. eine Beschreibung des Forschungsvorha-

- bens einschlieBlich einer wissenschaftlich
begrindeten Darlegung, dass das For-
schungsvorhaben den Anforderungen nach
§ 5 entspricht,

3. eine Dokumentation der fiir die Einfuhr
oder Verwendung vorgesehenen embryo-
nalen Stammzellen dartuber, dass die Vor-
aussetzungen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 erfuillt
sind; der Dokumentation steht ein Nach-
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weis gleich, der belegt, dass

a) die vorgesehenen embryonalen
Stammzellen mit denjenigen identisch
sind, die in einem wissenschaftlich an-
erkannten, offentlich zugianglichen und
durch staatliche oder staatlich autori-
sierte Stellen gefiihrten Register einge-
tragen sind, und

b) durch diese Eintragung die Vorausset-
zungen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 erfullt

sind.

(3) Die ‘zustéindige Behorde hat dem An-

_ tragsteller den Eingang des Antrags und der
beigefiigten Unterlagen unverziglich schrift-
lich zu bestitigen. Sie holt zugleich die Stel-
lungnahme der Zentralen Ethik-Kommission
fir Stammzellenforschung ein. Nach Eingang
der Stellungnahme teilt sie dem Antragsteller
die Stellungnahme und den Zeitpunkt der
Beschlussfassung der Zentralen Ethik-Kom-
mission fur Stammzellenforschung mit.

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 er-
fullt sind,

2. die Voraussetzungen nach § 5 erfullt sind
und das Forschungsvorhaben in diesem
Sinne ethisch vertretbar ist und

3. eine Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung
nach Beteiligung durch die zustindige Be-
horde vorliegt. .

(5) Liegen die vollstindigen Antragsunterla-
gen sowie eine Stellungnahme der Zentralen
Ethik-Kommission  fur  Stammzellenfor-
schung vor, so hat die Behorde iiber den An-
trag innerhalb von 2 Monaten schriftlich zu
entscheiden. Die Behorde hat bei ihrer Ent-
scheidung die Stellungnahme der Zentralen
Ethik-Kommission  fur  Stammezellenfor-
schung zu bericksichtigen. Weicht die zu-
standige Behorde bei ihrer Entscheidung von
der Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung ab,
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so hat sie die Grinde hierfiir schriftlich dar-
zulegen.

(6) Die Genehmigung kann unter Auflagen
und Bedingungen erteilt und befristet werden,
soweit dies zur Erfiillung oder fortlaufenden
Einhaltung der Genehmigungsvoraussetzun-
gen nach Absatz 4 erforderlich ist. Treten
nach Erteilung der Genehmigung Tatsachen
ein, die der Genehmigung entgegenstehen,
kann die Genehmigung mit Wirkung fur die
Zukunft ganz oder teilweise widerrufen oder
von der Erfullung von Auflagen abhingig
gemacht oder befristet werden, soweit dies
zur Erfullung oder fortlaufenden Einhaltung
der Genehmigungsvoraussetzungen nach Ab-
satz 4 erforderlich ist. Widerspruch und An-
fechtungsklage gegen die Riicknahme oder
den Widerruf der Genehmigung haben keine
aufschiebende Wirkung. ‘

§7 |
Zustindige Behorde

(1) Zustindige Behorde ist eine durch
Rechtsverordnung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit zu bestimmende Behorde aus
seinem Geschiftsbereich. Sie fihrt die ithr
nach diesem Gesetz Ubertragenen Aufgaben
als Verwaltungsaufgaben des Bundes durch

- und untersteht der Fachaufsicht des Bundes-

ministeriums fur Gesundheit.

(2) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz
sind Kosten (Gebihren und Auslagen) zu
erheben. Das Verwaltungskostengesetz findet
Anwendung. Von der Zahlung von Gebiihren
sind auBer den in § 8 Abs. 1 des Verwal-
tungskostengesetzes bezeichneten Rechtstri-
gern die als gemeinniitzig anerkannten For-
schungseinrichtungen befreit.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermichtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung durch Rechtsverordnung die gebiih-
renpflichtigen Tatbestinde zu bestimmen und
dabei feste Siatze oder Rahmensétze vorzuse-
hen. Dabei ist die Bedeutung, der wirtschaft-
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liche Wert oder der sonstige Nutzen fiir die
Gebiuihrenschuldner angemessen zu bertick-
sichtigen. In der Rechtsverordnung kann be-
stimmt werden, dass eine Gebihr auch fur
eine Amtshandlung erhoben werden kann, die
nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn die
Grinde hierfir von demjenigen zu vertreten
sind, der die Amtshandlung veranlasst hat.

(4) Die bei der Erfullung von Auskunfts-
pflichten im Rahmen des Genehmigungsver-
fahrens entstehenden eigenen Aufwendungen
des Antragstellers sind nicht zu erstatten.

§8
Zentrale Ethik-Kommission fiir Stamm-
zellenforschung

(1) Bei der zustindigen Behorde wird eine
interdisziplindr zusammengesetzte, unabhén-
gige Zentrale Ethik-Kommission fiir Stamm-
zellenforschung eingerichtet, die sich aus
neun Sachverstindigen der Fachrichtungen
Biologie, Ethik, Medizin und Theologie zu-
sammensetzt. Vier der Sachverstandigen
werden aus den Fachrichtungen Ethik und
Theologie, funf der Sachverstindigen aus den
Fachrichtungen Biologie und Medizin beru-
fen. Die Kommission wahlt aus ihrer Mitte
Vorsitz und Stellvertretung.

(2) Die Mitglieder der Zentralen Ethik-Kom-
mission fur Stammezellenforschung werden
von der Bundesregierung fiir die Dauer von
drei Jahren berufen. Die Wiederberufung ist
zuldssig. Fur jedes Mitglied wird in der Regel
ein stellvertretendes Mitglied bestellt.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden
Mitglieder sind unabhéngig und an Weisun-
gen nicht gebunden. Sie sind zur Verschwie-
genheit verpflichtet. Die §§ 20 und 21 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten entspre-
chend. \ -

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung das Néhere tiber die
Berufung und das Verfahren der Zentralen
Ethik-Kommission  fir ~ Stammzellenfor-

schung, die Heranziehung externer Sachver-
stindiger sowie die Zusammenarbeit mit der
zustindigen Behorde einschlieBlich der Fris-
ten zu regeln.

§9
Aufgaben der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung

Die Zentrale Ethik-Kommission fir Stamm-
zellenforschung priift und bewertet anhand
der eingereichten Unterlagen, ob die Voraus-
setzungen nach § 5 erfullt sind und das For-
schungsvorhaben in diesem Sinne ethisch
vertretbar ist. '

§ 10
Vertraulichkeit von Angaben

(1) Die Antragsunterlagen nach § 6 sind Ve_r:
traulich zu behandeln. '

(2) Abweichend von Absatz 1 konnen fiir die
Aufnahme in das Register nach § 11 verwen-
det werden

1. die Angaben tuber die embryonalen
Stammzellen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1,

2. der Name und die berufliche Anschrift der
fiir das Forschungsvorhaben verantwortli-
chen Person, '

3. die Grunddaten des Forschungsvorhabens,

insbesondere  eine zusammenfassende
Darstellung der geplanten Forschungsar-
beiten einschlieBlich der malgeblichen
Griinde fiir ihre Hochrangigkeit, die In-
~stitution, in der sie durchgefithrt werden
sollen, und ihre voraussichtliche Dauer.

(3) Wird der Antrag vor der Entscheidung
iiber die Genehmigung zuriickgezogen, hat

- die zustindige Behorde die tiber die Antrags-

unterlagen gespeicherten Daten zu loschen
und die Antragsunterlagen zurtickzugeben.
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§11
- Register

Die Angaben uber die embryonalen Stamm-
zellen und die Grunddaten der genehmigten
Forschungsvorhaben werden durch die zu-
stindige Behorde in einem offentlich zu-
ganglichen Register gefiihrt.

§12
Anzeigepflicht

Die fir das Forschungsvorhaben  verant-
wortliche Person hat wesentliche nachtraglich
eingetretene Anderungen, die die Zulassigkeit
der Einfuhr oder der Verwendung der embry-
onalen Stammzellen betreffen, unverziglich
der zustindigen Behorde anzuzelgen § 6
bleibt unberuhrt

§13
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer ohne Ge-
nehmigung nach § 6 Abs. 1 embryonale
Stammzellen einfiihrt oder verwendet. Ohne
Genehmigung im Sinne des Satzes 1 handelt
auch, wer auf Grund einer durch vorsétzlich
falsche Angaben erschlichenen Genehmigung
handelt. Der Versuch ist strafbar.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer einer voll-
- ziehbaren Auflage nach § 6 Abs. 6 Satz 1
oder 2 zuwiderhandelt.
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§14
Bufigeldvorschriften

| (1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 2 eine dort ge-
nannte Angabe nicht richtig oder nicht
vollstiandig macht oder

2. entgegen § 12 Satz 1 eine Anzeige nicht, .
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig erstattet.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend Euro geahn-
det werden.

§15
Bericht

Die Bundesregierung tbermittelt dem Deut-
schen Bundestag im Abstand von zwei Jah-
ren, erstmals zum Ablauf des Jahres 2003,
einen Erfahrungsbericht iiber die Durchfiih-
rung des Gesetzes. Der Bericht stellt auch die
Ergebnisse der Forschung an anderen Formen
menschlicher Stammzellen dar.

§ 16
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die
Verkiindung folgenden Monats in Kraft.



	
	
	
	
	
	
	

