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L. Einfiihrung

Die Bekanntmachung des chinesischen Forschers He Ji-
ankui 2018, die genetisch verdnderten Zwillinge Lulu und
Nana seien zur Welt gekommen, sorgte in der Wissenschaft
und Offentlichkeit fiir Furore. He Jiankui habe mittels des
CRISPR /Cas9-Verfahrens den Zwillingen im embryonalen
Stadium eine HIV-Resistenz verliehen, indem er das CCR5-
Gen ausschaltete. Es handelte sich um den ersten bekann-
ten Fall der genetischen Modifikation der menschlichen
Keimbahn, die sich in geborenen Menschen auswirkt.! He
Jiankui wird vielerseits vorgeworfen, er habe damit eine
rote Linie tibertreten. In China wurde er zu drei Jahren
Haft und einer Geldstrafe verurteilt.? Auch in Deutschland
stiinde sein Verhalten gem. § 5 ESchG unter Strafe. Grund
daftr ist vor allem die mangelnde Sicherheit, die die Gen-
technik zum jetzigen Zeitpunkt bietet und die daraus ent-
stehenden erheblichen Gefahren fiir die Gesundheit wer-
dender und kiinftiger Menschen. Mit steter Verbesserung
der Technik kénnten diese Sicherheitsbedenken jedoch in
den Hintergrund geraten und die Moglichkeiten, die Ver-
fahren der Genomeditierung bieten, attraktiver werden.
Aufgabe der normativen Disziplinen und daher auch des
Rechts ist es, diese technische Entwicklung zu begleiten,
das Risiko von Schiden einzugehen, dabei das innovative
Potenzial der Technologie jedoch nicht ,zu ersticken®. Die-
ser Beitrag beleuchtet die rechtlichen Dimensionen der kli-
nischen Anwendung der Genomeditierung am Menschen.
Nicht behandelt werden die praklinische und klinische
Forschung.® Nach einer kurzen Einfiihrung in die techni-
schen Grundlagen und einer exkursorischen Betrachtung

der rechtlichen Rahmenbedingungen der somatischen
Genomeditierung soll sich der Beitrag schwerpunktmaf3ig
mit dem rechtlichen Verbot der Keimbahnintervention aus
§ 5 ESchG, seinen Schutzliicken und Legitimationsgrund-

lagen befassen.

I1. Die Gen-Schere - Technische Grundlagen

Die Genomeditierung, auch Gen-Schere oder molekula-
res Skalpell genannt, beschreibt ein Verfahren, mit dessen
Hilfe die menschliche, aber auch tierische und pflanzliche
DNA prizise modifiziert werden kann. Das momentan be-
kannteste Verfahren CRISPR/Cas9 weist im Vergleich zu
seinen Vorgdngern* dabei die hochste Zielgenauigkeit bei
gleichzeitig relativ simpler Herstellung und Anwendung
auf® Die Funktionsweise des CRSIPR/Cas9-Proteinkom-
plexes lasst sich - gewiss stark vergrobert® - schrittweise
veranschaulichen: CRISPR (clustered regularly interspa-
ced short palindromic repeats) dient als ,Lupe* und bringt
Cas9 (CRISPR-associated) an die angezielte Stelle in der
DNA. Dort angekommen fungiert Cas9 als ,Schere® und
zerschneidet den DNA-Strang, fiihrt also einen gezielten
Doppelstrangbruch durch. Der natiirliche Reparaturme-
chanismus der Zelle ,verniaht“ den entstandenen Schnitt,
wobei neue DNA-Abschnitte eingefiigt, ausgetauscht oder
vorhandene Basenpaare ,geloscht” werden koénnen.” Dort,
wo es anderen Gentherapien vor allem an einer gut funk-
tionierenden ,Lupe“ fehlte, traten haufig sog. off-target-
Effekte auf, weil die Verdnderung statt bzw. neben der
angezielten Stelle an sonstigen Genstellen vorgenom-

men wurde. Daraus koénnen erhebliche gesundheitliche

! Merlot, Der Tabubruch des Herrn He, https: //www.spiegel.de /wissenschaft /medizin /crispr-cas9-gentechnisch-veraenderte-babys-in-china-
die-wichtigsten-fakten-a-1240646.html (Abruf v. 07.12.2020).

2 https: //www.spiegel.de /wissenschaft /medizin/he-jiankui-chinesischer-forscher-wegen-gen-babys-zu-drei-jahren-haft-verurteilt-a-
1303097.html (Abruf v. 07.12.2020).

* Vgl. dazu Faltus, Recht der Genomeditierung in Pflanzenzucht und Humanmedizin - Regulierung der griinen und roten Genomeditierung nach
dem Mutagenese-Urteil des EuGH und den ersten vermeintlichen Keimbahneingriffen, in: Faltus (Hrsg.), Ethik, Recht und Komunikation des
Genome Editings, 2019, 54 (63ff.).

4 Vgl. zu Zinkfingernukleasen und TALENs Ledford, Gentechnik: CRISPR verandert alles, https://www.spektrum.de/news/gentechnik-crispr-
erleichtert-die-manipulation /1351915 (Abruf v. 07.12.2020).

5 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina, Chancen und Grenzen des genome editing, 2015, S. 5.

6 Zu der in der Biowissenschaft oft stark bildhaften und metaphorischen Sprache Fateh-Moghadam, Genome Editing als strafrechtliches
Grundlagenproblem, medstra 2017, 146 (148f.).

7 Zur Funktionsweise vgl. weiter Doudna/Charpentier, Genome editing. The new frontier of genome engineering with CRISPR-Cas9, Science
2014, 1077ff.
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Schaden, insbesondere durch ungewollte Mutationen
hervorgerufene Krebserkrankungen entstehen.® Die Ge-
fahr solcher fehlplatzierten Schnitte ist mit CRISPR/Cas9
zwar langst nicht gebannt,? dieses molekulare Skalpell ver-
spricht jedoch eine bisher noch nicht erzielte Prézision
und seine Fortschritte gelten als beachtlich.”” Daher eroff-
nen sich mithilfe dieses Verfahrens Moglichkeiten, die zum
Teil weit Giber die der konventionellen Medizin, aber auch
die anderer Gentherapeutika hinausgehen. Besonders bei
der Heilung von Erbkrankheiten, die auf die Mutation an
nur einer Genstelle zurtickzuftihren sind (monogenetisch),
wie Chorea Huntington, Muskeldystrophie oder Mukovis-
zidose, stellt sich CRISPR /Cas9 als vielversprechend dar."
Daneben gerat die Verleihung von Resistenzen (siehe Lulu
und Nana), einer erhohten Immunabwehr oder die Redu-
zierung bestimmter Erkrankungsrisiken (Eierstock- oder
Brustkrebs, Schlaganfille oder Alzheimer-Demenz) in den
Bereich des Realisierbaren.'

Zu beachten ist aber, dass neben off-target-Effekten auch
unerwinschte on-target-Effekte denkbar sind. In solchen
Konstellationen wird zwar der erwiinschte Editierungs-
erfolg erreicht, dabei werden aber unvorhergesehene
schidliche Nebeneffekte verursacht.” Als ein solches Bei-
spiel wird zum Teil auch die Anwendung des He Jiankui
behandelt: Das CCR5-Gen sei nicht nur fiir die Rezeption
von HI-Viren verantwortlich, sondern fiir die Immunab-
wehr im Gesamten nicht unwesentlich. Daher konnte das
erwiinschte Resultat fiir die Zwillingsschwestern risiko-
schwere Nebenwirkungen mit sich bringen."* Wahrend off-
target-Effekte also von einer Fehlfunktion des Verfahrens
verursacht werden, entsteht das Risiko von on-target-Ef-
fekten durch mangelndes Wissen hinsichtlich der teils

vielfdltigen Funktionen eines Gens.

8 Vgl. Ledford, spektrum.de (Fn. 4).

Eine fiir die rechtliche Bewertung der Anwendung am
Menschen wesentliche Unterscheidung liegt in dem Be-
handlungsobjekt: Wird das Verfahren an menschlichen
Korperzellen durchgefiihrt, um eine Heilung oder Verbes-
serung dieses Individuums vorzunehmen, so handelt es
sich um die somatische Genomeditierung. Die genetische
Veranderung der Zelle kann dabei in Abhédngigkeit von der
Therapie sowohl in-vivo oder in-vitro an zuvor entnom-
menen Zellen stattfinden.”® Die Wirkung der somatischen
Genomeditierung bleibt grundsétzlich'® auf das behandelte
Individuum beschrénkt.

Beim Keimbahneingriff hingegen wird gezielt durch gene-
tische Verdnderung” von Keimbahnzellen in das Genom
der nachfolgenden Generationen eingegriffen. Zwei tech-
nische Fallgruppen der Keimbahnveranderung sind denk-
bar:® Zum einen konnte bereits die Samen- oder Eizelle
(Gameten) der prospektiven Eltern verandert werden. Zum
anderen konnte ein Embryo, insbesondere in frithen Pha-
sen der Entwicklung, genomeditiert werden.” So kénnen
wie bei der somatischen Genomeditierung bei der Keim-
bahnintervention off-target-Effekte und unerwiinsch-
te on-target-Effekte eintreten. Daneben ist im Falle der
Anwendung beim Embryo die Bildung von sog. Mosaiken
moglich, also eine genetische Veranderung nur eines Teils
der angezielten Zellen. Etwaige gesundheitliche Schaden
durch solche Mosaike sind méglich und verhéltnismafSig

wenig erforscht.?°

I1I. Exkurs: Rechtliche Rahmenbedingungen der somati-
schen Genomeditierung

Bevor sich dieser Beitrag den rechtlichen Dimensionen der
Keimbahnintervention widmet, sei ein Blick auf die recht-

9 Ledford, spektrum.de (Fn. 4); vgl. ferner zu weiteren medizinischen Risiken der Anwendung Fehse, Genomeditierung durch CRISPR und Co, in:
Zenke/Marx-Stolting /Schickl (Hrsg.), Stammzellforschung; aktuelle wissenschaftliche und gesellschaftliche Entwicklungen, 2018, 97 (106ff.).

10 Ledford, spektrum.de (Fn. 4).

' Vgl. auch Doudna, My whirlwind year with CRISPR, nature 2015, 469 (471).

2 Deutscher Ethikrat, Eingriffe in die menschliche Keimbahn, 2019, S. 89f,; Reich et al., in: Berlin-Brandenburgische Akademie der Wissenschaften
(Hrsg.), Genomchirurgie beim Menschen - zur verantwortlichen Bewertung einer neuen Technologie, 2015, S. 13f.

3 Aslan et al, Genom-Editierung in der Humanmedizin: Ethische und rechtliche Aspekte von Keimbahneingriffen beim Menschen, CfB-

Drucksache, 4/2018, S. 9.

14 Vgl. Wei/Nielsen, CCR5-A32 is deleterious in the homozygous state in humans, Nature Medicine 2019, 909; ein weiteres Beispiel stellt die
mit Mukoviszidose assoziierte CFTR-Mutation dar, die eine hdhere Uberlebenschance bei Typhus- und Cholera-Epidemien schaffen kénnte,
vgl. Hogenauer et al., Active intestinal chloride secretion in human carriers of cystic fibrosis mutations: an evaluation of the hypothesis that
heterozygotes have subnormal active intestinal chloride secretion, Am. J. Hum. Genet. 2000, 1422ff.

5 Die Ausgestaltung hat Einfluss darauf, ob die entnommenen und genomeditierten Zellen vor Re-Infusion auf off-target-cuts untersucht werden

konnen.

6 Dennoch besteht bei der in-vivo Behandlung ein geringes Risiko, dass bei der Anwendung die Keimbahn des Patienten verandert wird Aslan et

al. (Fn. 13), S. 5.

17 Vgl. zur begrifflichen Konkretisierung im Zusammenhang der Keimbahnintervention Schleidgen/Sgodda, Prozess oder Resultat? Der Begriff der
genetischen Verdnderung in der Debatte um humane Keimbahninterventionen, Ethik in der Medizin 2020, 5ff.
8 Auf die dritte Variante der Genomeditierung einer Stammzelle bei anschliefSender Ausdifferenzierung zur Keimzelle sei unter IV. 2. a)

eingegangen.
1 Vgl. Reich et al. (Fn. 12), S. 15.
20 Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 67f.
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liche Situation im Hinblick auf die somatische Genomedi-
tierung geworfen. Anders als - wie zu zeigen sein wird - bei
der Keimbahnintervention, sind es weniger die fundamen-
tal-kategorischen Bedenken, die eine rechtliche Einhe-
gung der Technik in Zukunft notwendig machen kénnten.
Die Wirksamkeit und Sicherheit einer hochkomplexen
Behandlungsmethode, also technisch-pragmatische Ge-
sichtspunkte, stehen im Fokus der Regulation somatischer
Genomeditierung.? Aufgrund der Neuheit dieser Produkte
und ihrer komplexen Wirkweise kann nur sehr begrenzt
auf Erfahrungswerte klinischer Untersuchungen anderer
Produkte zurtickgegriffen und das Risiko von Langzeit-
folgen bislang nur schwer abgeschitzt werden.?? Daher
handelt es sich bei diesen Gen-Scheren, wie bei anderen
Gentherapeutika, um Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(ATMP).2 Reguliert werden diese durch die Verordnung
1394/2007/EG (sog. ATMP-VO)*, das der Verordnung an-
gepasste Arzneimittelgesetz (AMG), die Verordnung tiber
die Anwendung der guten klinischen Praxis bei Durchftih-
rung von klinischen Studien (GCP-Verordnung) und infor-
melles Recht, wie die Helsinki-Deklaration.*

Gerade das Versprechen, eine Therapie fiir bislang unheil-
bare und schwerste Krankheiten darstellen zu konnen, und
das geringe Erfahrungswissen hinsichtlich der Sicherheit
spannen das Feld, in dem sich die Regulation des Zugangs
bewegt. Neben der klinischen Priifung sind vier Zugangs-
wege von somatischen Genomeditierungsprodukten zum
erkrankten Menschen denkbar:

1. Regelfall gem. Art. 27 ATMP-VO, Art. 3
Abs. 1 VO 726/2004/EG ist die europdische Zulassung,
die eine europaweit einheitliche wissenschaftliche Be-
urteilung von Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit

eines ATMP bezweckt. Daher wird das Produkt von einigen
besonders spezialisierten Gremien (EMA, CAT, CHMP) be-
gutachtet bis schliefslich eine Zulassung durch die europai-
sche Kommission vorgenommen wird. Fiir die Inhaber der
Zulassung ergibt sich zwar der Vorteil eines Marktzuganges
in allen Mitgliedsstaaten der EU. Gleichzeitig scheuen
viele Akteure das komplexe, langwierige und vor allem

kostenintensive Verfahren.?®

2. Eine nationale Ausnahme kann von dieser zentralisier-
ten Zulassung gem. § 4b AMG?¥ gemacht werden, wenn
das ATMP als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen
Patienten arztlich verschrieben, nach spezifischen Quali-
tatsnormen nicht routinemaf3ig?® hergestellt und in einer
spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung® unter
der fachlichen Verantwortung eines Arztes angewendet
wird. Die Genehmigung wird durch das Paul-Ehrlich-Insti-
tut (PEI) erteilt, § 4b Abs. 3 AMG.

3. Liegen weder eine européische Zulassung noch eine na-
tionale Genehmigung vor, so sieht § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG*®
die Moglichkeit eines Hartefallprogrammes vor. Im Rah-
men eines solchen ist die kostenlose Anwendung bei einer
Gruppe von Patienten moglich, die an einer Krankheit lei-
den, die zu einer schweren Behinderung fiihren kann oder
lebensbedrohlich ist und nicht mit zur Verfiigung stehen-
den und zugelassenen bzw. genehmigten Arzneimitteln
geheilt werden kann. Hinreichende Hinweise zur Sicher-
heit und Wirksamkeit miissen dennoch vorliegen und ein
Antrag auf Zulassung oder Genehmigung muss bereits ge-
stellt sein.® Das Hartefallprogramm ist dem PEI anzuzei-

gen, welches der Anwendung widersprechen kann.

2 Vgl. Fateh-Moghadam, Rechtliche Aspekte der somatischen Gentherapie, in: Fehse/Domatsch (Hrsg.), Gentherapie in Deutschland: eine

interdsiziplinare Bestandsaufnahme, 2013, 151 (155).

2 Vgl. auch Walter/Rohde et al., Regulatorischer Rahmen fiir neuartige Therapien - Vom Labor zur klinischen Priifung, Bundesgesundheitsbl. 2011,

803 (806).

% ATMPs umfassen neben Gentherapeutika auch somatische Zelltherapeutika und tissue-engineering-Produkte.

# Erganzt wird die ATMP-VO im Hinblick auf wesentliche Begriffsbestimmungen durch die Richtlinie 2001/83/EG.

% Im préklinischen Bereich, also der grundlegenden und anwendungsorientierten Erforschung von Genomeditierungsprodukten ohne
Anwendung am Menschen spielen die §§ 74ff. GenTG und das - unten niaher behandelte - ESchG eine Rolle.

% Daher sind bis jetzt auch erst acht Gentherapeutika zentral zugelassen. Vgl. zu den einzelnen Produkten https: //www.pei.de /DE /arzneimittel /
atmp/gentherapeutika/gentherapeutika-node.html?cms_ gts=11896422 _list%253DaltText_str_sort%252Basc (Abruf v. 07.12.2020).

2" Die Moglichkeit einer nationalen ,Krankenhausausnahme* eréffnet Art. 28 ATMP-VO.

% Wann ein Arzneimittel nicht routineméfSsig hergestellt wird, wird durch § 4b Abs. 2 AMG prazisiert. Einen weiteren Anhaltspunkt bietet die
Gesetzesbegriindung: , Eine Herstellung in einem geringen Umfang [...] liegt vor, wenn eine Herstellung fiir eine kleine Patientenzahl in einer
geringen Menge erfolgt, wobei auch nur eine geringe Haufigkeit gegeben sein darf* (BT-Drucks. 16/12256, S. 43).

2 Umstritten ist, ob es sich bei der Erstreckung der Ausnahme auf (alle) Einrichtungen der Krankenversorgung um eine richtlinienkonforme
Umsetzung des Merkmals ,Krankenhaus* (Art. 28 ATMP-VO) handelt. Kritisch zu dieser Umsetzung Machado, Induzierte pluripotente
Stammzellen - Allgemeine arzneimittel- und gesundheitsrechtliche Fragen der klinischen Anwendung, MedR 2020, 263 (267); sowie Bock,
§ 4b AMG als bewusst richtlinienwidrig konzipierte Ausweitung der nationalen Genehmigungsmoglichkeiten fiir Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, MedR 2012, 791ff.; eingehend Beck/Seitz, Herausforderung der einfachrechtlichen Regulierung der Genom-Editierung in der EU,
in: Miiller/Rosenau (Hrsg.), Stammzellen - iPS-Zellen - Genomeditierung, 199 (210); vgl. auch Pannenbecker, in: Kigel/Miiller/Hofmann,
AMG, 2. Aufl. 2016, § 4b Rn. 18; ferner Faltus/Schulz, Die arzneimittelrechtliche Handhabung zellbasierter Therapien in Point-of-Care-

Bheandlungsmodellen, PharmR 2015, 228 (232f.).
30 Vgl. auch Art. 83 VO 726 /2004 /EG.
3t Vgl. BT-Drucks. 15/5316, S. 37.

3
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4. Letztlich greifen die Anforderungen der Zulassung, Ge-
nehmigung und des Hértefallprogrammes nicht, wenn das
ATMP nicht in Verkehr gebracht wird. Stellt also ein Arzt
das Gentherapeutikum selbst her und bringt es in An-
wendung, ohne die Verfigungsgewalt dartiber abzugeben,
unterliegt er lediglich den Vorschriften iiber die Herstel-
lungserlaubnis gem. §§ 13ff. AMG (point-of-care-Behand-
lung).®

Es zeigt sich also ein System, das versucht, moglichst dif-
ferenzierend zu wirken: Dort, wo die Anwendung an einer
grofsen Zahl Patienten ermoglicht wird, werden hohe Si-
cherheitsanforderungen durch das Verfahren gestellt.
Sollen hingegen lediglich einzelne Personen mit seltenen
und besonders schwerwiegenden Krankheiten behandelt
werden, an deren Therapie kein kommerzielles Interesse
besteht, stehen einfachere Zugangswege zur somatischen
Genomeditierung zur Verfiigung. Herausforderung fir
diese Regulierung ist es dabei, einer Umgehung von Si-
cherheitsvorschriften unter Ausnutzung der Ausnahmen

entgegenzuwirken.*

IV. Das strafrechtliche Verbot der Keimbahnintervention
1. Schutz durch das Embryonenschutzgesetz

Die fiir die Keimbahnintervention maf$geblichen und li-
mitierenden Vorschriften finden sich im Embryonen-
schutzgesetz.* Zundchst einmal untersagt das ESchG die
Herstellung und Verwendung menschlicher Embryonen
zu Forschungszwecken (§ 1 Abs. 1 Nr. 2 und § 2 ESchG).
Eine Erprobung und Entwicklung entsprechender Metho-
den der Keimbahntherapie an extrakorporal geschaffenen
Embryonen ist also einfachgesetzlich verboten. Gewiss
waren die beiden Tatbesténde nicht einschligig, wenn eine
Therapie oder zumindest ein individueller Heilversuch,
also eine Erprobungshandlung mit primar therapeutischer
Zwecksetzung, des Embryos im Raum stehen wiirde. Denn
in dieser Konstellation ldge ein zu seiner Erhaltung dienen-
der Zweck i.S.v. § 2 ESchG vor. Eine entsprechend hinrei-
chende Sicherheit der Technik ist aktuell aber noch nicht

erreicht, bei Fortschreiten der Technologie ist gleichzeitig

32 Vgl. auch Faltus, in: Faltus (Fn. 3), 54 (70).
3 Vgl. dazu auch Beck/Seitz (Fn. 29), 199ff.

zumindest ein Heilversuch nicht auszuschliefsen.®

Dann verbliebe jedoch das rechtliche Verbot nach
§ 5 ESchG, das im Zentrum der Betrachtung stehen soll:
Nach Abs. 1 wird derjenige, der die Erbinformation einer
menschlichen Keimbahnzelle kiinstlich veridndert, mit
Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geldstrafe
sanktioniert. Ebenso wird nach Abs. 2 bestraft, wer eine
kinstlich veranderte menschliche Keimzelle zu Reproduk-
tionszwecken verwendet. Bei Keimbahnzellen handelt es
sich gem. § 8 Abs. 3 ESchG um solche Zellen, die in einer
Zelllinie von der befruchteten Eizelle bis zu den Ei- und
Samenzellen des hervorgegangenen Menschen fithren.
Auch Keimbahnzellen sind Eizellen vom Einbringen oder
Eindringen der Samenzelle an bis zu der mit der Kernver-
schmelzung abgeschlossenen Befruchtung. Bei Keimzellen

handelt es sich um Samen- oder Eizellen (Gameten).

Eine Ausnahme vom Verdnderungsverbot nach Abs. 1 soll
nach Abs. 4 dann gelten, wenn ausgeschlossen ist, dass
die aufserhalb des Korpers befindliche Keimzelle zu Re-
produktionszwecken verwendet wird. Ebenso tatbestand-
lich ausgeklammert ist die Veranderung gem. Abs. 1, wenn
ausgeschlossen ist, dass eine aufSerhalb des Korpers be-
findliche Keimbahnzelle, die verandert wird, anschliefsend
auf einen Embryo, Fétus oder Menschen iibertragen wird
oder aus ihr eine Keimzelle entsteht. Diese Ausnahmen
wurden geschaffen, da grundsatzlich kein Risiko besteht,
dass durch die Handlung ein spéter geborenes Individuum
geschidigt wird. Letztlich gilt eine Ausnahme nach Abs. 4,
wenn die Keimbahnverdnderung unabsichtlich durch Imp-
fungen, strahlen-, chemotherapeutische oder andere Be-
handlungen auftritt. Da den Gesundheitsrechten bereits
Geborener eine erhdhte Bedeutung zugemessen wird*®
und das strafrechtliche Analogieverbot nicht fiir Tatbe-
standsausschliisse gilt, sind hiervon auch die Fille erfasst,
in denen eine somatische Genomeditierung die Keimbahn
nicht beabsichtigt verandert.”

2. Liicken des ESchG

Das mittlerweile 30 Jahre alte Embryonenschutzgesetz

3¢ Daneben wéren fiir die therapeutische Anwendung am lebenden Menschen zur Veranderung der Keimbahnzellen die Vorschriften des § 5 AMG
und der §§ 223, 228 StGB wesentlich zu beachten. Stehen dagegen Eingriffe am ungeborenen Embryo in utero in Frage, so ist fraglich, ob das
ESchG noch anwendbar, ggf. das GenTG zu beachten und die EU-Vorschriften zu klinischen Studien mit einzubeziehen sind. Dazu ausfiihrlich

Faltus, in: Faltus (Fn. 3), 54 (67ff., 70ft.).
3 Vgl. Faltus, in: Faltus (Fn. 3), 54 (71).

% Vgl. zum Grundrechtsschutz werdender und kiinftiger Menschen unter V.
3 Vgl. mit dem Hinweis darauf, dass damit, anders als in Art. 9 Abs. 2 S. 2 der RL 2001/20/EG angedeutet, kein absoluter Schutz der Keimbahn,
sondern nur ein solcher vor intentionalen Veranderungen gewahrleistet werden soll, Fateh-Moghadam, in: Fehse/Domatsch (Fn. 21), 151 (159).

4
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wird jedoch durch zahlreiche neue biotechnologische Ver-
fahren an seine Grenzen getrieben.* Entstandene Liicken
konnen dabei nicht durch die Bildung von Analogien ge-
schlossen werden, da Art. 103 Abs. 2 GG eine analoge An-
wendung des als Strafgesetz ausgestalteten ESchG verbie-
tet.?® Daher sind entsprechende Umgehungmethoden und
damit einhergehende Schutzliicken, die fiir den histori-
schen Gesetzgeber nicht vorhersehbar waren, zumindest
in rechtlicher Hinsicht zu akzeptieren. Eine Anpassung
kann nur tber den Weg des - im Bereich des Reproduk-
tionsrechts eher scheuen - Gesetzgebers vorgenommen
werden.** Im Folgenden konnen gewiss nicht alle, jedoch
einige Beispiele flr die Lickenhaftigkeit des ESchG gege-
ben werden.

a) Verwendung von iPS-Zellen

Eine potenzielle Moglichkeit der Umgehung der Verbote
durch das ESchG besteht durch die Verwendung indu-
ziert pluripotenter Stammzellen (iPS-Zellen).* Vorstellbar
ist folgende Konstellation: Eine Korperzelle wird kinstlich
zu einer Stammzelle induziert, quasi zuriickprogrammiert.
Diese iPS-Zelle vermag es, sich in verschiedene Zellarten,
auch in eine Samen- oder Eizelle auszudifferenzieren. Hier
stellt sich die Frage, ob es sich bei einer in diesem Prozess
entstandenen Gamete um eine Keimzelle und/oder eine
Keimbahnzelle im Sinne des ESchG handelt.

aa) Keine (kiinstliche) Keimbahnzelle

Die kinstlich geschaffene Gamete befindet sich jedoch
nicht innerhalb der Zelllinie und lédsst sich nicht bis auf
die befruchtete Eizelle zurtckfiihren.”? Gerade das setzt
jedoch die Legaldefinition von § 8 Abs. 3 ESchG voraus.
Daher handelt es sich nicht um eine Keimbahnzelle und
gegen § 5 Abs. 1 ESchG wird grundsatzlich nicht versto-
fsen. Anderes wirde nur gelten, wenn es sich bei der zu-
riickprogrammierten Zelle nicht um eine somatische Zelle,

sondern ihrerseits schon um eine Keimbahnzelle handelt.

bb) (Kiinstliche) Keimzelle?

Weniger einfach diirfte die Antwort auf die Frage gelingen,
ob es sich bei der kiinstlich hergestellten Gamete um eine
Keimzelle i.S.v. § 5 Abs. 2 ESchG handelt. Denn dann wiirde
eine Verdnderung dieser kiinstlichen Gamete dem Verbot
unterfallen. Zum Teil wird davon ausgegangen, dass § 8
Abs. 3 ESchG so zu lesen ist, dass geschiitzte Keimzellen
aus der Keimbahn entstehen miissen, also das ESchG auf
den Entstehungsprozess der Keimzellen achtet.** Ande-
re wenden dagegen ein, dass das Gesetz an keiner Stelle
vorschreibt, ob Keimzellen aus Keimbahnzellen entstehen
missen.* Der zweite Ansatz bietet den Vorzug, dass er
auch dem differenzierenden Wortlaut des § 5 Abs. 1 und
Abs. 2 ESchG Rechnung trigt. Danach wéren auch kiinst-
liche Gameten aufgrund ihrer funktionalen Gleichwertig-
keit tatbestandsmafsig erfasst.

Eine Schutzliicke besteht dennoch, wenn bereits die iPS-
Zelle und nicht erst die ausdifferenzierte Gamete genom-
editiert wird. Dann legt bereits der Wortlaut nahe, dass
die Verdnderung nicht erfasst wird: Denn § 5 Abs. 2 ESchG
setzt die Verdnderung einer bereits bestehenden Keimzelle

voraus, nicht die Schaffung einer veranderten Keimzelle.*>

b) Epi-Genom-Editierung

Bei der Veranderung des Epigenoms geht es nicht wie bei
der klassisch besprochenen Genomeditierung um das He-
rausschneiden, Einfiigen oder Ersetzen von Basenpaaren
der DNA, also um einen gezielt herbeigefiihrten Doppel-
strangbruch. Zwar wird der ,Targeting“-Effekt, also das
prazise Aufsuchen einer Genstelle, weiterhin genutzt statt
die DNA aber zu zerschneiden, werden der DNA umlie-
gende Enzyme verandert. So konnte etwa die Struktur des
Chromatins, - vergrobert - die Packungsdichte und Zu-
ganglichkeit bestimmter DNA-Abschnitte fiir Transkrip-
tionsfaktoren, verdndert werden, um so zu beeinflussen,
welche Gene in der Zelle abgelesen werden. Dadurch kon-
nen sich Verdnderungen der Funktionalitdt, der Aktivitat

3 Vgl. dazu auch Faltus, Reprogrammierte Stammzellen fiir die therapeutische Anwendung, MedR 2016, 866 (872f.); Faltus, Stammzellen-
reprogrammierung - Der rechtliche Status und die rechtliche Handhabung sowie die rechtssystematische Bedeutung reprogrammierter

Stammzellen, 2016, S. 459ff.

% Dass eine entsprechende Regulierung im Bereich des Strafrechts vorgenommen wird, lasst sich mit den historisch zur Verfiigung stehenden
Gesetzgebungskompetenzen begriinden. Vgl. dazu Deuring/Taupitz, Genom-Editierung an der menschlichen Keimbahn - Deutschland, in:
Taupitz/Deuring (Hrsg.), Rechtliche Aspekte der Genom-Editierung an der menschlichen Keimbahn - A Comparative Legal Study, 2020, 99

(101).

40 Zur Biotechnologie im Allgemeinen bereits Beck, Zur Strafbewehrung der Stammzellforschung - Zugleich eine Bewertung der Verwendung von

Strafrecht in der Biotechnologie, Tiibingen 2006, 31.

4 Vgl. auch Merkel, Die Rolle des Strafrechts in der (kiinftigen) Gesellschaft, in: Hoven /Kubiciel (Hrsg.), Zukunftsperspektiven des Rechts, 61 (66f.);
Merkel, Editing the genome of human embryos: German perspectives, http: //www.ethikrat.org/dateien/pdf/trilaterales-treffen-21-10-2016-

merkel.pdf/ (Abruf v. 11.10.2020), S. 5; vgl. Reich et al. (Fn. 12), S. 17.

42 Vgl. ausfiihrlich Deuring /Taupitz in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99 (102f.); Faltus (Fn. 38), S. 462; vgl. auch Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 103.

4 Faltus (Fn. 38), S. 460ff.; Faltus, in: Faltus (Fn. 3), 54 (65).
4 Deuring/Taupitz in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99 (106).
% Deuring/Taupitz in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99 (105).
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und der Differenzierung von Zellen erreichen lassen.*
Dann ist nicht nur fraglich, ob es sich noch um ein Gen-
therapeutikum im oben beschriebenen Sinne und nicht
eher um ein Zelltherapeutikum handelt, sondern auch,
ob dieser Eingriff am Genom noch von § 5 ESchG erfasst
ist. Schliefslich liegt keine direkte Verdnderung der Erb-
information vor, sondern nur eine Verdnderung der auf die

Gen-Expression einflussnehmenden Faktoren.?

V. § 5 ESchG de lege ferenda

Doch nicht nur diese, durch technologische Weiterent-
wicklungen entstandenen, im ESchG klaffenden Liicken
lassen den Ruf nach dem Gesetzgeber zunehmend laut
werden. Aus der anderen Richtung kénnte das kategori-
sche Verbot der Keimbahnintervention in Zukunft ange-
griffen werden. Bei der Fassung des § 5 ESchG und der
Ausgestaltung als konkretes Gefahrdungsdelikt hatte der
historische Gesetzgeber nidmlich nicht primir ethisch-
prinzipielle Einwande,*® sondern technisch-pragmatische
Risiken im Blick. Es galt, ,genetische Kollateralschaden®
durch unvertretbare Humanexperimente zu verhindern.*

Ein Verbot ldsst sich also in der Vergangenheit und auch
noch heute insbesondere mit Blick auf das Grundrecht auf
Leben und korperliche Unversehrtheit begrinden.>® Wird
der Eingriff an einem Embryo, also nach Verschmelzen der
Gameten vorgenommen, so folgt das schon aus dem aus
Art. 2 Abs. 2 GG vermittelten subjektiven Recht. Umstritten
ist dabei seit Langem die Schutzintensitét fiir ungeborenes
Leben.” Ebenso schwierig scheint die Frage, ob auch dem
prospektiven Menschen bei dem Eingriff an Gameten ein
verfassungsrechtlicher Lebensschutz zukommen kann: Ein
subjektives Recht kann ohne einen Rechtsgutstriger, an
den ein entsprechendes Abwehrrecht ankniipft, nicht ge-
geben sein. Die reine Potenzialitdt des Rechtsgutstrigers

sieht Deuring richtigerweise deshalb als nicht ausreichend

an, da es sich nicht einmal um eine aktive Potenzialitit, also
die Fahigkeit, sich aus sich heraus zu entwickeln, handele,
sondern vielmehr ein dufserer, den Embryo zur Entstehung
bringender Akt notwendig sei.”* Jedoch kann sich auf der
objektiv-rechtlichen Ebene des Art. 2 Abs. 2 GG i.S.e. Vor-
wirkung ein Schutz des kinftigen Menschen ergeben.>

Die Fortschritte der Genomeditierungsverfahren wie
CRISPR /Cas9, die immer prazisere Eingriffe ermoglichen,
verschaffen dem Verbot jedoch zunehmend Legitimati-
onsdruck. Deshalb wird zu fragen sein, ob ein Verbot der
Keimbahnintervention aufrecht zu erhalten ist, sobald eine
hinreichende Sicherheit und Wirksamkeit das Verfahren
legitim erscheinen lassen. Dieser in diesem Fall auf dem
Verbot lastende Druck lief3e sich schon verfassungsrecht-
lich begriinden: Ergibt sich bei dem Eingriff am Embryo ein
subjektives Recht und bei dem Eingriff an Keimzellen auf
objektiv-rechtlicher Ebene ein Schutz aus Art. 2 Abs. 2 GG,
so verbietet das daraus folgende ,Recht auf Gesundheit®,
dass der Staat den Zugang zu einer medizinischen Behand-
lung, die nach dem Stand der medizinischen Forschung
geeignet und hinreichend sicher ist, das Leben zu verlan-
gern bzw. Leiden nicht nur unerheblich zu mildern, ver-
hindert.> Daneben greift ein Verbot der Keimbahninter-
vention an den Gameten des Zellspenders bzw. der Eltern
in ihre Eigentumsrechte, das Personlichkeitsrecht (nicht
jedoch sich erstreckend auf den entstandenen Embryo)>
und ihre Reproduktionsfreiheit ein.” Findet der Eingriff am
Embryo statt, lasst sich ein solches Recht der Eltern in den
durch das Kindeswohl normativ vorgegebenen Grenzen
auch aus Art. 6 Abs. 2 GG herleiten.” Daher ist die Frage
aufzuwerfen, ob das Verbot der Keimbahnintervention auf
das robustere und von technologischen Entwicklungen
kaum berthrte Fundament kategorial-prinzipieller Argu-

mente gestiitzt werden kann.

46 Zum Ganzen Kressler/Polansky-Biskup, Trillium Immunologie 2019, https://www.trillium.de/zeitschriften/trillium-immunologie/archiv/
ausgaben-2019 /heft-42019 /neue-techniken/crispr-20.html (Abruf v. 05.12.2020)

47 Miiller-Terpitz in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 5 ESchG Rn. 2.

4 Die Gefahr des Missbrauchs der Technik insbesondere zum Zwecke der ,Menschenziichtung“ wurde aber gesehen, sieche BT-Drucks. 11/5460,

S.1L
49 Muiller-Terpitz in: Spickhoff (Fn. 47), § 5 ESchG Rn. 1.

50 BT-Drucks. 11/5460, S. 11; vgl. auch Eberbach, Genom-Editing und Keimbahntherapie, MedR 2016, 758 (759, 771f.).

°! Eine Differenzierung zwischen geborenem und ungeborenem Leben wird dabei einfachgesetzlich durchaus gebilligt: Zu nennen sind § 1 BGB,
der die Rechtsfihigkeit ab Geburt feststellt, die §§ 218ff. StGB und nicht zuletzt der oben erwahnte § 5 Abs. 4 Nr. 3 ESchG. Eine Darstellung der
Auffassungen findet sich bei Di Fabio, in: Maunz/Diirig, Kommentar zum Grundgesetz, 91. EL 2020, Art. 2 Abs. 2 Nr. 1, Rn. 24 Anm. 4.

52 Deuring, Rechtliche Herausforderungen moderner Verfahren der Intervention in die menschliche Keimbahn. CRISPR/Cas9, hiPS-Zellen und
Mitochondrientransfer im deutsch-franzdsischen Rechtsvergleich, 2019, S. 253f.

% Deuring/Taupitz in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99 (111); eingehend Deuring (Fn. 52), S. 254ff.

> Vgl. auch den Nikolausbeschluss BVerfG NJW 2006, 891 (894); sowie BVerfG 1999, 3399 (3400); Deuring /Taupitz, in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99
(111) mit Verweis darauf, dass eine absolute ,Risikofreiheit* aber technisch kaum denkbar ist; zurtickhaltender Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 183.

% Deuring (Fn. 52), S. 239.

% Dazu ausfithrlich Deuring (Fn. 52), S. 211ff.; Frommel, Taugt das Embryonenschutzgesetz als ethisches Minimum gegen Versuche der
Menschenziichtung?, KJ 2000, 341 (342); eingehend Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 184; Braun, Kapitulation des Rechts vor der Innovationsdynamik,

KJ 2000, 332 (333).
57 Deuring (Fn. 52), S. 240ff.
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1. Menschenwiirde

Zunichst konnte gefragt werden, ob in der Keimbahn-
intervention auch dann ein Verstof$ gegen die Menschen-
wiirde gem. Art. 1 Abs. 1 S. 1 GG zu erblicken ist, wenn die
hinreichende Sicherheit und Wirksamkeit der Technik er-
reicht ist.

a) Menschenwiirde des prospektiven Menschen

Ein Grofsteil der Kritiker der Keimbahnintervention stiitzt
sich dabei auf die Verletzung der Menschenwtirde des pro-
spektiven Kindes. Zunichst diirfte zu fragen sein, ob der
Embryo oder, im Falle der Verdnderung der Gameten, der
prospektive Mensch vom Schutz des Art. 1 Abs. 1 GG er-
fasst sein kann. Zu der Frage, ob sich der Menschenwtir-
deschutz auf den Embryo erstreckt, 14sst sich im Wesent-
lichen auf die Ausfiihrungen zu Art. 2 Abs. 2 GG verweisen.
Der Schutz kommt jedem existenten Angehorigen der
menschlichen Gattung zu. ,Mensch® i.Sv. Art. 1 Abs. 1 GG
dirfte dabei im Vergleich zu ,Jeder* aus Art. 2 Abs. 2 GG
nicht enger zu fassen sein.*® Daneben kann Art. 1 Abs. 1 GG
in objektiv-rechtlicher Dimension eine Vorwirkung ebenso
wie Art. 2 Abs. 2 GG entfalten, findet der Eingriff an den
Keimzellen statt.

Die Verletzung der Menschenwiirde des prospektiven
Menschen wird zum Teil darin gesehen, dass er als ein
Resultat zweckgerichteter Herstellung zur Welt kommt
und damit zum Objekt fremden Handelns und der Wert-
vorstellungen der prospektiven Eltern gemacht wird.®
Ankniipfungspunkt dieser Bedenken dirfte wohl nicht
die genetische Verdnderung als solche sein, mit der sich
die Identitdt des Menschen stets dndere und ihm damit
die ,Kontrolle tiber die eigene Zukunft* entzogen werde.
Ein solcher Ansatz setzt sich jedenfalls dem Vorwurf der
~Genfixiertheit* aus, wirkt sich doch nicht jede Verande-
rung eines Gens automatisch in bedeutender Weise fiir das
Individuum aus.%° Kniipft man hingegen an die genetische
Auswahl bestimmter Eigenschaften an, so kann darin unter
Umsténden eine besondere Gefahr fiir das Selbstbestim-
mungsrecht des kiinftigen Menschen und seine Fahigkeit,

sich frei zu entfalten, gesehen werden.®!

aa) Vorzugswiirdigkeit der Praimplantationsdiagnostik?

Zunichst lasst sich fragen, ob die Praimplantationsdiag-
nostik (PID) nach In-vitro-Fertilisation das Selbstbestim-
mungsrecht des kinftigen Menschen besser von dufderen
Determinanten freihalten und vor einer Instrumentalisie-
rung schiitzen kann. Bei der PID werden mehrere in-vi-
tro erzeugte Embryonen genetisch auf zu befiirchtende
Erbkrankheiten untersucht und unter den Embryonen der
Gesunde zur Implantation ausgewdhlt. Ein solches Vor-
gehen ist unter bestimmten Umstanden gem. § 3a ESchG

moglich.

Zunichst spricht ein praktischer Aspekt gegen den Ver-
weis auf die PID als risikodrmere Alternative zur Keim-
bahnintervention: Bei autosomal-rezessiven Krankheiten
wie der Mukoviszidose ist der Patient erst klinisch be-
troffen, wenn er die entsprechende Genvariante homozy-
got tragt. Die Wahrscheinlichkeit, dass ein Kind von zwei
Eltern, die beide die Genvariante heterozygot tragen, sie
selbst homozygot trigt, liegt bei 25%. In einem solchen
Fall kann die PID nach einer In-vitro-Fertilisation durch-
aus die Auswahl eines gesunden Embryos ermoglichen.
Dieser Weg steht jedoch solchen Eltern nicht offen, die
die Genvariante beide homozygot tragen, da jeder der mit-
tels IVF geschaffenen Embryonen das Mukoviszidose-Gen
homozygot tragen wiirde und folglich erkrankt.%? Zudem
bleibt die PID in ihren tatsdchlichen, aber auch rechtlich
zuldssigen Moglichkeiten hinter potenziellen Anwendun-
gen der Keimbahnintervention im Bereich der Pravention

multifaktorieller Erkrankungen zurtck.%

In normativer Hinsicht scheint die Einschitzung, die PID
wahre das Selbstbestimmungsrecht des prospektiven
Menschen besser, zumindest prima vista zweifelhaft. Von
einer unbedingten Annahme des Kindes mitsamt seinen
genetischen Eigenschaften lasst sich kaum sprechen. Der
potenzielle Trager des Selbstbestimmungsrechts wird bei
der PID namlich aussortiert. Es kommt also nur deshalb
nicht zu der Frage des ,Wie*, weil das ,,Ob* der Existenz
entschieden wird.® Daher stellt die PID nicht ohne Zweifel
eine im Hinblick auf die Menschenwiirde des werdenden
Menschen ,schonendere® Alternative zum Keimbahnein-
griff dar.

% Deuring (Fn. 52), S. 237 f.; a.A. Dreier in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, Band 1, 3. Aufl. 2013, Art. 1 Abs. 1 Rn. 67.

5 Braun (Fn. 56), KJ 2000, 332 (336).

5 Vgl. Deuring (Fn. 52), S. 273ff.; Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (154).

b Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (153).
82 Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 84f.
8 Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 91.

5 Dazu auch Eberbach (Fn. 50), MedR 2016, 758 (771f.); Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (153)
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bb) Identitit und Selbstbestimmung prospektiver Men-
schen

Daher ist letztlich zu klaren, ob jeder Keimbahneingriff in
Ansehung des Selbstbestimmungsrechts des prospektiven
Menschen und seines ,Rechts auf offene Zukunft* glei-
chermafden problematisch ist. Das kann jedoch jedenfalls
fiir die therapeutische Anwendung bei schweren Erbkrank-
heiten kaum angenommen werden. Zwar kann durchaus
gesagt werden, dass der Umstand, an einer (schweren)
Krankheit zu leiden, zu einem wesentlichen Teil zur Iden-
titdt des Menschen beitragen kann.% Daraus lasst sich aber
keineswegs kategorisch eine Schutzbedirftigkeit dieser
Krankheit ableiten.®® Vielmehr kann es gerade dem Art. 1
Abs. 1 GG entsprechen, wenn durch den Eingriff das Leid
gelindert und dem kinftigen Menschen zu einer offenen
Entwicklung verholfen wird.%

Anderes konnte sich aber bei rein optimierenden Ein-
griffen (Enhancement) ergeben, die eine Steigerung oder
Erweiterung mentaler, physischer oder charakterlicher
Eigenschaften des prospektiven gesunden Menschen
bezwecken.® Wahrend der Eingriff zu therapeutischen
Zwecken dem kinftigen Menschen eine moglichst freie
und selbstbestimmte Entwicklung gewdhrleisten kann,
indem es ihn vor den Einschrédnkungen einer schweren
Krankheit bewahrt, kann die Verbesserung von Fahigkeiten
und Eigenschaften die Entfaltung und die Bildung eines
Selbstverstindnisses beschranken. Das gilt gewiss nicht
fir alle Verbesserungen gleichermafsen. So sind Féhig-
keitssteigerungen denkbar, die nahezu ausschliefslich wei-
tere Moglichkeiten eroffnen, etwa die Steigerung der allge-
meinen Intelligenz. Auf der anderen Seite dirfte die starke
Verbesserung des Muskelwachstums zwar einer Karriere
als Gewichtsheber Vorschub leisten, in anderen Bereichen
die Entwicklung hingegen (betréchtlich) hemmen.* Je eher
sich aus dem Eingriffsziel ein konkreter Lebensplan fiir das
kiinftige Kind ersehen ldsst und daher auch spezifischen
subjektiven Wertvorstellungen der Eltern folgt, desto eher
durfte von einer Objektivierung und Instrumentalisierung
des prospektiven Menschen zu sprechen sein.” Dem lédsst

sich auch nicht einfach entgegnen, die genetische Zusam-

8 Vgl. auch Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (154).

mensetzung lasse sich auch durch die gezielte Partnerwahl
beeinflussen. Zum einen ist diese Art der Auswahl im Hin-
blick auf die Prazision unvergleichlich mit dem Keimbahn-
eingriff. Zum anderen geht es bei der Partnerwahl und dem
Kinderwunsch primér um das ,,Ob* der Existenz, nicht aber
um das ,\Wie“"

Dogmatisch lasst sich bei der Differenzierung von Thera-
pie und Enhancement im Hinblick auf die Menschenwiir-
de an die Figur der Einwilligung Anschluss nehmen: Die
Situation, dass ein Individuum nicht autonom tiber einen
Eingriff in seine eigenen Rechtsgliter entscheidet, ist dem
Recht keinesfalls fremd, ist doch eine stellvertretende Ein-
willigung der Eltern bei nicht einwilligungsfahigen Kindern
anerkannt. Zwar ldsst sich die stellvertretende Einwilli-
gung nicht ohne Weiteres auf die vorliegende Konstel-
lation tbertragen, da der Embryo und ganz klar der nur
kinftige Embryo keine tauglichen Rechtssubjekte sind,
deren Willen ersetzt werden konnte. Dennoch lédsst sich
erwagen, ob eine Figur dhnlich der mutmafilichen Ein-
willigung genutzt werden kann, um dem Vorwurf einer
Instrumentalisierung entgegenzuwirken. Eine solche ver-
spricht die eben skizzierte Differenzierung von Therapie
und Enhancement zu tragen, da das objektive Interesse an
einem Eingriff eher anzunehmen ist, je klarer es sich um
einen therapeutischen Eingriff handelt.” Jedoch diirfte es
nicht tiberzeugen, einen rein generalisierenden Maf$stab
anzulegen und die familidren Verhéltnisse vollig unbeach-
tet zu lassen. Vielmehr sollte den Eltern wie auch in der
nachgeburtlichen Konstellation mittels somatischer Ge-
nomeditierung ein gewisser Entscheidungsspielraum zu-
kommen.” Dieser Spielraum entfaltet sich dabei innerhalb
der durch das Kindeswohl gezeichneten Grenzen, weshalb
dem objektiven Interesse gleichwohl eine wichtige limitie-

rende Funktion zukommt.”

b) Natiirlichkeit und Gattungswiirde

Kritiker der Keimbahnintervention verweisen zur Legiti-
mation eines Verbotes zudem auf den tberindividuellen
Aspekt der Natirlichkeit. Dieses (ethische) Prinzip werde
missachtet, verletzt man die Integritit des menschlichen

% Deuring (Fn. 52), S. 279ff.; vgl. auch Herdegen in: Maunz/Diirig (Fn. 51), Art. 1 Abs. 1 Rn. 108.
67 Gleiches gilt auch fiir die Pravention von Krankheiten, sofern es sich jedenfalls um eine Risikonormalisierung handelt, vgl. dazu Deuring (Fn. 52),

S. 289ff.
8 Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 212.

8 Vgl. dazu auch Deuring (Fn. 52), S. 284ff. m.w.N.; Welling, Genetisches Enhancement, 2014, S. 149f.

" Vgl. dazu auch Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (155).
" Deuring (Fn. 52), S. 286.

2 Deuring (Fn. 52), S. 287; vgl. weiter auch Habermas, Die Zukunft der menschlichen Natur. Auf dem Weg zu einer liberalen Eugenik?, 5. Aufl. 2018,

S. 80ff.
 Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (154f.).

™ Zu Abgrenzungsproblemen zwischen Therapie und Enhancement unten V. 2.
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Genoms durch einen Keimbahneingriff.” Vertreter solcher
Nattrlichkeitsargumente sehen sich auf mehreren Ebenen
einer Beweislast ausgesetzt. Sie miissen zum einen eine
Abgrenzung von Natiirlichem und Unnatirlichem leis-
ten, was schon deshalb nicht als unproblematisch gelten
dirfte, weil das Bedeutungsspektrum des Nattirlichkeits-
begriffs gewaltig ist.”® Zum anderen missen sie darlegen
konnen, warum der Nattrlichkeit selbst ein unmittelbarer
ethischer Wert zugesprochen werden kann; schliefdlich
lassen sich die meisten medizinischen Eingriffe durchaus
als etwas Unnatiirliches, gleichzeitig aber als ethisch un-
problematisch begreifen.” Die ethische Durchschlagskraft
von Natiirlichkeitsargumenten soll hier jedoch nicht wei-
ter besprochen werden, da ihre rechtliche Anschlussfihig-
keit fiir zweifelhaft gehalten wird.

Zum Teil wird vorgebracht, dass in objektiv-rechtlicher
Dimension nicht der kiinftige Mensch, sondern die ,abs-
trakt gesehenen Menschen als Subjekt der Geschichte® ge-
schiitzt werden.” Eine Verletzung dieser tiberindividuellen
Menschenwiirde trete ein, wenn das menschliche Erbgut
auch kiinftiger Generationen beeintrachtigt werde. Denn
solche Eingriffe konnten das von Art. 1 Abs. 1 GG vorausge-
setzte Menschenbild verdndern, weshalb der Genpool als
unverfiigbar gelten miisse.” Ein Menschenwiirdebegriff,
der die menschliche Gattung in seinen Schutz aufneh-
men soll, verliert jedoch den Trager der Menschenwtirde
aus dem Blick und wird weder vom Wortlaut des Art. 1 GG
(,wirde des Menschen®) noch nach der Entstehungs-
geschichte nahe gelegt.?® Das entscheidende Argument
gegen ein Erfasstsein einer ,Gattungswirde“ kann jedoch
darin gesehen werden, dass die Ausweitung des Schutzes
zu einem geringeren Schutzniveau des Art. 1 Abs. 1 GG fith-
ren konnte. Frommel spricht von der Gefahr einer Verfla-

chung und Verflissigung von Grundrechten, méchte man

" Vgl. in diese Richtung u.a. Habermas (Fn. 72), S. 70ff.
6 Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 133.
7 Vgl. weitergehend Aslan et al. (Fn. 13), S. 26ff.

die Gleichsetzung von individueller und {iberindividueller
Menschenwiirde plausibel durchhalten.® Betonung ver-
dient dabei, dass die Einbeziehung des prospektiven Men-
schen in den Schutzbereich des Art. 1 Abs. 1 GG nicht mit
der Annahme einer ,Gattungs- oder Menschheitswiirde*
gleichzusetzen ist. Die Vorwirkung bezieht sich némlich
auf das mogliche Individuum, wéhrend Ansitze, die die Un-
verfiigbarkeit des Genpools hochhalten, den grundrechtli-
chen Schutz vom Individuum ablésen.®? Der Unterschied
dieser beiden Ansitze zeigt sich in der grundséatzlichen
Verfugbarkeit des Erbguts im Rahmen des (individuellen)

Kindeswohls, nimmt man eine Vorwirkung an.®

2. Dammbruch und positive Eugenik

Des Weiteren wird das Dammbruch- (oder slippery
slope-) Argument gegen eine Lockerung des § 5 ESchG
stark gemacht. Dieses vor allem aus der ethischen Diskus-
sion stammende Argument warnt vor einer Lockerung, da
sie mit hoher Wahrscheinlichkeit zu steigender Akzeptanz
und letztlich zu weitreichenden Konsequenzen fithre.?
Dabei ist das Dammbruch-Argument keineswegs ein No-
vum insbesondere biopolitischer Debatten; sie warnten
bereits bei der liberalen Regelung des Schwangerschafts-
abbruchs und der PID sowie jlingst bei dem (vom BVerfG
gekippten) Verbot der geschiftsmafSigen Suizidbeihilfe
(§ 217 StGB a.F.) vor einer zunehmenden Bewertung von
fremder Lebensqualitdt.®® Die katastrophale Konsequenz
der Lockerung des Verbotes der Keimbahnintervention
bestiinde in der Ausweitung der Genomeditierung zum
Zwecke nicht-therapeutischer, ,verbessernder‘ Anwen-
dung und der Forderung einer positiven Eugenik.¢

Hier zeigt sich auch die rechtsdogmatische Ubersetzbar-
keit des Argumentes: Wenn im Hinblick auf Art. 1 Abs. 1 GG

der therapeutische Eingriff anders als der optimierende

8 Benda in: Gesellschaft fiir Rechtspolitik Trier (Hrsg.), Bitburger Gesprache, Jahrbuch 1986 /1, 17 (26).

" Benda (Fn. 78), 17 (27) mit Verweis auf Vitzthum, Die Menschenwiirde als Verfassungsbegrift, JZ 1985, 202 (209); in diese Richtung auch Braun
(Fn. 56), KJ 2000, 332 (3371f.); Hillgruber in: Epping/Hillgruber (Hrsg.), BeckOK-GG, 45. Ed. 2020, Art. 1 Rn. 22b; aus der Betrachtung eines
tiberindividuellen Bezugsrahmens konnte sich ein sicherheitsrelevanter Aspekt ableiten lassen: Nimmt man mittels der Keimbahnintervention
Korrekturen an einer Vielzahl von Individuen vor, so kann es zu einer Vereinheitlichung des Genpools kommen. Eine solche konnte mit
gesundheitsrelevanten Fernwirkungen fiir ganze Populationen einhergehen. Effekte solcher Art sind aus Monokulturen im Ackerbau und in der
Viehzucht bekannt, vgl. dazu auch Aslan et al. (Fn. 13), S. 10; Deuring (Fn. 52), S. 329ff.

80 Deuring/Taupitz in: Taupitz/Deuring (Fn. 39), 99 (115); vgl. auch Frankenberger, Die Wiirde des Klons und die Krise des Rechts, JZ 2010, 325ff.

8 Frommel (Fn. 56), KJ 2000, 341 (342).

82 Vgl. auch Deuring (Fn. 52), S. 258.

8 Vgl. dazu V. 1. a).

8 Vgl. Aslan et al. (Fn. 13), S. 12ff.; Benda (Fn. 78), 17 (26).

8 Vgl. in diesem Kontext auch Hufen, Selbstbestimmtes Sterben - Das verweigerte Grundrecht, NJW 2018, 1524 (1526); sowie Kref3,
Praimplantationsdiagnostik und Fortpflanzungsmedizin angesichts des ethischen Pluralismus - Rechtspolitische Gesichtspunkte nach dem

Urteil des BGH, ZRP 2010, 201 (202).

8 Von vielen Lanphier et al., Don’t edit the human germ line, nature 2015, 410 (411): ,Many oppose germline modification on the grounds that
permitting even unambiguously therapeutic interventions could start us down a path towards non-therapeutic genetic enhancement. We

share these concerns.”.
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Eingriff problematisch ist, dann kann in der Befiirchtung
einer Anwendungsausweitung eine Gefahr fiir die Men-
schenwiirde zukinftiger Individuen gesehen werden.
Dass das Dammbruchargument nicht endgiiltig ,wider-
legt“ werden kann, liegt wohl in seiner Natur begriindet.
Jedenfalls diirfte jedoch denjenigen, der dieses Argument
fiir sich streiten lassen mochte, die doppelte Beweislast
treffen. Zum einen miisste er darlegen kénnen, warum es
notwendigerweise zu einer weiteren regulativen Offnung
kommt. Zum anderen ist zu zeigen, warum die Konsequenz
als schlecht zu bewerten wire. ¥ Jedenfalls ldsst sich ein
aus der Sterbehilfe-Debatte bekanntes Gegenargument
fruchtbar machen: Ist die Intervention zwar in Deutsch-
land verboten, aber in anderen Staaten erlaubt, kann ein
Therapie-Tourismus erwartet werden.®® Letztlich lasst sich
der eher abstrakten Angst, normativ auf die schiefe Ebene
zu geraten, die konkrete Verhinderung von Krankheit und

Leiden gegentiberstellen.®

Dennoch ist die Sorge, die das Dammbruchargument ver-
mittelt, ernst zu nehmen und ein interdisziplindrer fach-
wissenschaftlicher, aber auch 6ffentlich-gesellschaftlicher
Diskurs zu der Abgrenzung von Therapie und Enhance-
ment geboten. Denn die Angst vor dem steten Grenziiber-
tritt darf vor allem dort als berechtigt angesehen werden,
wo die Grenzen nicht bestimmt genug gezeichnet sind.”
Eine Konturierung der Begrifflichkeiten ist dabei nicht nur
fiir die Keimbahnintervention, sondern auch flr die so-
matische Gentherapie von Bedeutung. Denn fiir die Frage,
welche Anforderungen an den ,informed consent” in einen
medizinischen Eingriff und insbesondere ein Erprobungs-
handeln am Menschen zu stellen sind, kommt es mafsgeb-
lich auf die medizinische Indikation an.” So lassen sich hier
nur einige der Konstellationen und Fragen skizzieren, die
die Schwierigkeiten einer Grenzziehung verdeutlichen:
Nimmt man als Ausgangspunkt den Begriff der Krankheit,
auf den sich die Therapie bezieht,” so stellt sich bereits
die Frage, ob es lediglich auf eine biologisch-technische

8 Aslan et al. (Fn. 13), S. 12ff.
8 Eberbach (Fn. 50), MedR 2016, 758 (770).

Dysfunktion® oder vielmehr auf eine Beeintridchtigung des
Individuums ankommt. Wenn es auf eine solche Beein-
trachtigung ankommt, aus welcher Perspektive ist sie zu
beurteilen? Aus der Sicht des Individuums? Oder aus dem
gesellschaftlichen Blickwinkel, durch den das Individuum
bereits mit einer Funktion versehen wird? Ist die Beein-
trachtigung im Verhéltnis zum kulturellen Umfeld zu be-
trachten?** Inwiefern unterliegt eine auf die Beeintrachti-
gung zentrierte Betrachtung einem dynamischen Wandel?
Inwieweit konnen Verbesserungen anderer den Nachteil
fir das Individuum verscharfen?® Zuletzt sei der Bogen
zu den Zwillingsschwestern Lulu und Nana geschlagen:
Handelt es sich bei dem Risiko der HIV-Infektion um eine
Krankheit? Wie lasst sich die Pravention mit dem Begriffs-
paar Therapie und Enhancement in Beziehung setzen?%
Kann es einen Unterschied machen, ob das Risiko erblich
bedingt ist, etwa weil ein Elternteil erkrankt ist oder das Ri-
siko durch dufSere Umstande, etwa durch die Geburt in ei-
nem Gebiet mit besonders hoher Infektionszahl gesteigert
ist? Wie verhalt es sich mit der Pravention multifaktorieller
Krankheiten? Kann nur die Risikonormalisierung, also das
Herabsetzen auf das durchschnittliche Erkrankungsrisi-
ko wie eine Therapie behandelt werden? Oder ist bereits
jede genetisch korrigierbare Disposition schon durch den
Krankheitsbezug vom Verdacht, einer Verbesserung zu
dienen, befreit??” Diese ausgewéhlten Fragen konnen hier
nicht beantwortet werden, aber die Notwendigkeit einer
moglichst breit gefithrten Debatte {iber die Grenzfille von
Therapie und Verbesserung verdeutlichen. Diese durfte
nicht zuletzt geboten sein, um den Unsicherheiten, die das

Dammbruch-Argument adressiert, zu begegnen.

3. Sozialer Druck und negative Eugenik

Weiter wird der Keimbahntherapie entgegnet, sie erzeu-
ge einen Druck auf kiinftige Eltern, eine entsprechende
Therapie vornehmen zu lassen und das kiinftige Kind von
(schweren) Behinderungen zu befreien. Nicht nur von Sei-

ten des nahen Umfelds konnte die Entscheidung der pro-

8 In diesem Zusammenhang bei antizipiertem Missbrauch von einem ,Verbot auf Vorrat* sprechend Deuring/Taupitz, in: Taupitz/Deuring

(Fn. 39), 99 (114).

9 Vgl. eingehend zum Problem des Neuroenhancements Merkel, Neuartige Eingriffe ins Gehirn - Verbesserung der mentalen conditio humana
und strafrechtliche Grenzen, ZStW 2009, 919; eingehend Merkel et al., Intervening in the Brain. Changing Psyche and Society, 2007, S. 289 - 382.

9 Vgl. auch Beck, Enhancement - die fehlende rechtliche Debatte einer gesellschaftlichen Entwicklung, MedR 2006, 95 (99).

92 Vgl. dazu auch Lanzerath/Honnefelder, in: Diiwell /Mieth (Hrsg.), Krankheitsbegriff und érztliche Anwendung der Humangenetik, Ethik in der
Humangenetik, 51 (52); Schramme, Gesundheit und Krankheit in der philosophischen Diskussion, in: Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht. Ethische

und juristische Perspektiven, 3 (8ff.).

9 Vgl. Boorse, Health as a Theoretical Concept, Philosophy of Science 1977, 542ff.

9 Vgl. zu kulturellen Einfliissen Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 197.

% Vgl. hierzu im Kontext des Dopings auch Beck (Fn. 91), MedR 2006, 95, 99.
9% Diese Frage ebenfalls aufwerfend Eberbach (Fn. 50), MedR 2016, 758 (770); Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 93f.
9 Vgl. dazu auch Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 196f.; sowie eingehend Deuring (Fn. 52), S. 207ff.
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spektiven Eltern hinterfragt werden. Sie konnte tberdies
als eine unnotige Belastung fiir die Gesellschaft gedeutet
werden. Letztlich konnte auch das Kind selbst spater diese
Frage an die Eltern richten. So wird zwar noch nicht die
technische Innovation selbst, vermutlich aber die Legali-
sierung der Keimbahnintervention das Verhalten der Eltern
zu einem potenziellen Anknipfungspunkt individueller
Verantwortlichkeit werden lassen. Dort, wo Behinderun-
gen technisch und rechtlich vermeidbar werden, kann
erstmals die unterlassene kiinstliche Zusammensetzung
des Erbgutes einen Vorwurf an die Eltern provozieren. Es
wird befiirchtet, dass dieser Umstand ein Klima negativer
Eugenik entstehen ldsst, das einer Inklusion eingeschrank-
ter Menschen im Wege steht.”® Anders als der positiven
Eugenik kann dieser Gefahr nicht mit einer starken und
ausdifferenzierten Grenzziehung ,auf der schiefen Ebene*
entgegengewirkt werden. Ein solches Vorgehen konnte
der negativen Eugenik sogar Vorschub leisten, hat es doch
eine moglichst klare Definition dessen zum Ergebnis, was
als krank, heilungsbedirftig und damit unerwiinscht an-

gesehen wird.

Zwei Aspekte seien hier jedoch vorgebracht, die gegen
eine Legitimation des rechtlichen Verbotes sprechen: Ers-
tens traf der Vorwurf, zu einer ,Eugenik von unten“ oder
»sozialen Eugenik“® zu fithren, bereits die PID, bei der
die Selektion eines gesunden Embryos das Ziel der Tech-
nik ist.”®® Bei der Keimbahntherapie ist an die Diagnose
der Krankheit jedoch keine Verwerfung des Embryos ge-
kniipft. Zweitens ist fraglich, ob diese aus soziologischer
und moralphilosophischer Sicht nachvollziehbare Kritik
fir das Recht anschlussfahig gemacht werden kann. Das
ist deshalb ein schwieriges Unterfangen, weil ein eugeni-
sches Klima zum einen im Entstehen schwer nachweisbar
ist. Zum anderen sind die Auswirkungen auf geschiitzte In-
dividuen, namentlich die prospektiven Eltern mittelbarer
Natur; Kausalzusammenhdnge auszumachen diirfte sich
schwierig gestalten.””! Fateh-Moghadam weist darauf hin,
dass es eine ,weitreichende Entmiindigung von Personen*
bedeute, wenn man den sozialen Druck als ,freiwilligkeits-

ausschliefend” deuten wiirde.!%?

9% Braun (Fn. 56), KJ 2000, 332 (335f.).

VI. Fazit

Sowohl fir die somatische Anwendung in der Human-
medizin als auch fiir die Keimbahntherapie ist es Aufgabe
fir das Recht, jeweils eigene Spannungsfelder zu identi-
fizieren. Die Regulation der somatischen Genomeditierung
versucht dabei, die hinreichende Sicherheit und Wirksam-
keit eines in seiner komplexen Wirkweise nicht ganzlich
verstandenen Produktes in Einklang mit einem Zugang zu
diesen neuartigen Therapieformen zu bringen. Dabei stel-
len sich besonders Herausforderungen in Anbetracht der
Individualitdt der Therapie und dem z.T. geringem ©ko-
nomischen Interesse an ihrer Erforschung. Die rechtliche
Bewertung der Keimbahnintervention hingegen steht bei
der kontrafaktisch unterstellten Sicherheit und Wirksam-
keit der Anwendung vor der Frage, ob fundamental-kate-
gorische Einwdnde ein Verbot der Keimbahnintervention
tragen. Uberzeugende Einwiénde fiir ein absolutes Verbot
der Keimbahnintervention im Bereich der therapeutischen
Zwecksetzung lassen sich jedoch nicht finden. Eine restrik-
tive Lockerung des § 5 ESchG konnte dabei Missbrauchs-
potenziale verringern. So wire es denkbar, den Eingriff,
wie auch andere Behandlungsmethoden, unter einen Arz-
tevorbehalt zu stellen und eine Genehmigung in &hnlich
drastischen Fillen monogenetischer Erbkrankheiten wie
bei der PID (§ 3a ESchG) vorzusehen.'®® Mit einer solchen
restriktiven Offnung der Keimbahntherapie wiirde nicht
zuletzt einem Therapie-Tourismus in andere Staaten mit
weniger restriktiven Regulierungen begegnet werden.
Gleichzeitig kann sie die nachhaltige Reflexion der Grenz-

ziehung von Therapie und Enhancement katalysieren.'®

% Empfindlicher diirfte bei der ,Eugenik von oben” reagiert werden, etwa der staatlichen Inzentivierung der Anwendung zur Verbesserung des
populargenetischen Gesamtzustandes, vgl. dazu Aslan et al. (Fn. 13), S. 14; Deutscher Ethikrat (Fn. 12), S. 216.

100 Kref3 (Fn. 85), ZRP 2010, 201 (202).

101 Braun (Fn. 56), KJ 2000, 332 (336).

102 Fateh-Moghadam (Fn. 6), medstra 2017, 146 (155f.).

103 Vgl. auch Fateh-Moghadam in: Fehse/Domatsch (Fn. 21), 151 (177).
104 Dazu auch Eberbach (Fn. 50), MedR 2016, 758 (770).

105 Vgl. auch Deuring (Fn. 52), S. 321ff.
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