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Mit dem Workshop zum Thema ,,Rights and Entitlements in Human Tissue and Cells* (orga-
nisiert von Nils Hoppe, AG Medizinrecht & Bioethik der Universitidt Hannover), wurde am
28. und 29. November 2008 der Auftakt zu insgesamt neun internationalen Expertentreffen
gegeben, die im Rahmen des Tiss.EU Projektes (http://www.tisseu.org) bis Anfang 2011
stattfinden. Das seit April 2008 im 7. Rahmenprogramm laufende EU-Projekt beschiftigt
sich mit Fragen der ethischen und rechtlichen Regulierung der Forschung mit menschlichen
Geweben und Zellen in den 27 EU-Staaten und der Schweiz. Die Koordination des Projekts
liegt bei Dr. Christian Lenk und Prof. Dr. Claudia Wiesemann (Abt. Ethik und Geschichte
der Medizin, Universitdt Gottingen) in Zusammenarbeit mit Dr. Nils Hoppe.

Der Workshop in Hannover widmete sich schwerpunktméBig der Frage nach Rechten
und Anspriichen im Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen. Dabei waren neben
Experten aus Wissenschaft und Praxis insbesondere Juristen aus der Schweiz, Osterreich
und Deutschland geladen, um {iber den rechtlichen Rahmen der Gewebeforschung in die-
sem ausgewdhlten Landerkreis zu informieren. In seinem Impulsreferat stellte der Jurist
Nils Hoppe drei zentrale Problemkomplexe der Gewebeforschung heraus:

® Kldrungsbediirftig ist erstens das Verhéltnis von therapeutischer Nutzung und Forschung
an menschlichen Geweben und Zellen. Die EU-Richtlinie zur therapeutischen Gewe-
benutzung bildet dafiir einen wichtigen Anhaltspunkt, insofern sie die noch ausstehende
Regelung der Gewebeforschung mit hoher Wahrscheinlichkeit beeinflussen wird.

® Infrage steht zweitens der rechtliche Status von Zellen und Gewebe nach der Entnahme
aus dem menschlichen Korper. Obwohl dieser in den européischen Léndern als res extra
commercium gilt, trifft dies nicht gleichermaflen fiir vom Korper abgetrennte Materialien
zu. So besitzen technisch verdnderte Gewebe in Deutschland zum Beispiel den Status
eines medizinischen Produkts.

® Eng damit verbunden ist drittens die Frage nach den Verfiigungsrechten {iber mensch-
liches Gewebe. Im Zentrum steht hier der augenfillige Widerspruch, dass das Verbot der

K. Beier ()

Abt. Ethik und Geschichte der Medizin, Georg-August-Universitit Gottingen, Humboldtallee 36
37073 Géttingen, Deutschland

E-Mail: katharina.beier@medizin.uni-goettingen.de

@ Springer



154 K. Beier

Kommerzialisierung von Kdrpermaterialien praktisch nur den Spender betrifft, wahrend
Dritte diese durchaus zu gewinnbringenden Zwecken nutzen kdnnen.

Dass das Recht insbesondere auf die von der Gewebeforschung aufgeworfenen ethischen
Fragen reagieren muss, machte der Jurist José Miola (Universitét Leicester) in seiner Aus-
einandersetzung mit den Konsensbestimmungen des britischen Human Tissue Act deut-
lich. Dabei kritisierte Miola, dass in dem 2004 — in Reaktion auf vorangegangene Gewebe-
skandale — verabschiedeten Gesetz der Schutz der Gewebespender in mehrfacher Hinsicht
unbefriedigend geblieben sei. So habe die gegeniiber dem Gesetz kritisch eingestellte medi-
zinische Profession eine Aufweichung der urspriinglich vorgesehenen spezifischen Kon-
sensregelung zugunsten einer ,,general consent“-Losung erwirkt und zudem durchgesetzt,
dass bereits existierende Gewebesammlungen weiterhin ohne expliziten Konsens der Spen-
der genutzt werden konnten.

Im Unterschied zu GrofB3britannien wiesen die Juristen Prof. Dr. Jiirgen Simon (Univer-
sitdt Liineburg), Dr. Bianka Dorr (Universitdt Ziirich) und Markus Kastelitz (Universitdt
Hannover) als Vertreter des fiir den Workshop gesetzten Landerschwerpunktes darauf hin,
dass die Nutzung menschlicher Gewebe und Zellen in Deutschland, Osterreich und der
Schweiz durch eine dullerst fragmentierte Gesetzgebung geregelt ist, die sich auf Transplan-
tations-, Transfusions-, Arzneimittel- und Bestattungsgesetze erstreckt. Wie Simon betonte,
sind mit diesem Ansatz ebenfalls Regelungsliicken verbunden, die vor allem die Forschung
mit menschlichem Gewebe betreffen: So sei es etwa problematisch, die in deutschen Ope-
rationssdlen anfallenden Gewebe weiterhin als ,Reste* zu deklarieren, wenn diese zum
Aufbau systematischer Gewebesammlungen genutzt werden kénnten. Auch in Osterreich
bestehe diesbeziiglich wenig Klarheit. Dem Argument, die bei Operationen rechtméfig ent-
nommenen Koérpermaterialien seien das Eigentum des Krankenhauses, steht laut Markus
Kastelitz das Urteil des Osterreichischen Verfassungsgerichts entgegen, dass die Nutzung
von Geweben ohne vorherige Zustimmung des Verstorbenen unzuldssig sei. Was dies fiir
die Forschung mit menschlichen Geweben bedeutet, vermag auch das ausschliefSlich thera-
peutische Anwendungen erfassende Gewebesicherheitsgesetz nicht deutlicher zu machen.
Simon und Kastelitz plddierten daher fiir ein iibergreifendes Gewebeforschungsgesetz, das
insbesondere die Entnahme von Geweben bei lebenden Spendern regeln solle. Mit einem
fiir 2009 erwarteten umfassenden Humanforschungsgesetz geht die Schweiz iiber diese For-
derung bereits hinaus. Fiir eine Einschitzung, inwieweit damit auch die Gewebeforschung
befriedigend geregelt wird, ist es laut Bianka Dorr jedoch zu frith. Mit Blick auf den bri-
tischen Human Tissue Act meldete Miola allerdings Zweifel daran an, dass ein libergreifen-
des Gewebegesetz gegeniiber einer fragmentierten Gesetzgebung die bessere Losung sei.

Einigkeit besteht in den drei mehrheitlich deutschsprachigen Lédndern grundsétzlich dar-
iiber, dass die Nutzung menschlicher Gewebe eine Frage personlichkeitsrechtlicher Natur
darstellt, die Person aber, sobald die Gewebe von ihrem Korper getrennt vorliegen, faktisch
ein eigentumsdhnliches Verfiigungsrecht iiber diese besitzt. Dieser Dualismus — so Bianka
Dorr — provoziere jedoch die Frage, wie mit der Transformation von Geweben und Zellen in
Quasi-Eigentum zugleich ein Verlust von Personlichkeitsrechten verhindert werden konne.
Trotz der in Deutschland, Osterreich und der Schweiz in Teilen iibereinstimmenden Rechts-
lage kamen wahrend des Workshops auch Unterschiede zur Sprache. Diese zeigten sich
etwa bei der Transplantationsgesetzgebung. In der Diskussion waren sich die Teilnehmer
allerdings dariiber einig, dass diese zwar die Nutzung von Geweben zu Therapiezwecken
beeinflusse, jedoch kaum Auswirkungen auf die zukiinftige Regelung der Forschung mit
menschlichem Gewebe haben werde.
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Dass fiir die Nutzung von Geweben zu Forschungszwecken rechtlicher Regelungsbedarf
besteht, machten insbesondere zwei Beitrdge aus der Praxis deutlich. So wies Michael Har-
der — als Geschéftsfiihrender Direktor der 2006 aus der Medizinischen Hochschule Hanno-
ver ausgegriindeten Corlife GbR, die Produkte fiir die cardiovaskuldre Chirurgie herstellt
— auf den ungeklérten Rechtsstatus der von Corlife aufbereiteten Bindegewebe von gespen-
deten Herzklappen hin. Da Forschungs- und Entwicklungsaktivitdten in Deutschland nicht
durch den informierten Konsens gedeckt seien, importiere Corlife derzeit sicherheitshalber
Herzklappen aus den USA. Der Vertreter des Verbands der Universitatsklinika Deutschland
e.V., Ralf Heyder, wandte sich in seinem Vortrag gegen eine Ddmonisierung von Profit als
solchem. Da samtliche Nutzung von Geweben Geld koste, gelte es vielmehr, legitime For-
men der Okonomisierung von illegitimer Kommerzialisierung zu unterscheiden. Wihrend
es ethisch unzulissig sei, Profit aus der Bediirftigkeit von Patienten zu schlagen, kdnnten
andererseits durch eine entsprechende administrative Preisregulierung wiinschenswerte
Effekte wie Innovation oder Effektivitit befordert werden. Vor diesem Hintergrund pla-
dierte Heyder zum Beispiel fiir eine angemessene Erstattung von Transplantationskosten
gegentiiber Kliniken, um den Anreiz zur Organ- bzw. Gewebeentnahme zu erhohen.

Mit dem Beitrag des Juristen Marcello Corrales (Universitit Hannover) zur europdischen
Datenbankrichtlinie wurde deutlich, dass auch das EU-Recht mit der Gewebeforschung und
ihren technischen Begleitumstdnden zu ringen hat. So werden etwa genetische Datenbanken
von der EU-Richtlinie nicht eigens erfasst. Unter der Voraussetzung, dass auch fiir gene-
tische Datenbanken intellektuelle Eigentumsrechte denkbar sind, warnte Corrales davor,
dass Forschern der Zugang zu Daten erschwert bzw. dem ,.kreativen Investor* der Daten-
bank sogar ein faktisches Monopol iiber bestimmte Daten eingerdumt werden kdnnte. Auch
bestiinden gewisse Spannungen zu dem mit der Datenschutzrichtlinie eingerdumten Recht
des Individuums, Zugang zu seinen personlichen Daten zu haben.

Die Verbindung von Landerberichten mit Beitrdgen zu Gewebe nutzenden Forschungs-
projekten sowie Vortrdgen zu technischen und 6konomischen Aspekten der Gewebefor-
schung erwies sich als duferst fruchtbar, um die damit verbundenen ethischen und recht-
lichen Herausforderungen wihrend des zweitdgigen Workshops intensiv zu diskutieren.
Dabei verstérkte sich bei allen Beteiligten der Eindruck, dass die Gewebeforschung Fragen
aufwirft, auf die das nationale aber auch das EU-Recht derzeit nur begrenzt Antworten lie-
fern. Die zwischen Deutschland, Osterreich und der Schweiz aufgezeigten Ubereinstim-
mungen, die nicht zuletzt daher rithren, dass selbst die Schweiz als Nicht-EU-Mitglied
sich an EU-Richtlinien orientiert, bestitigten indessen den Ansatz des Tiss.EU-Projekts,
im Rahmen weiterer Workshops zu untersuchen, inwieweit sich diese Beobachtung auch
auf andere Landerkreise, die durch eine dhnliche Rechtskultur verbunden sind, {ibertragen
lasst. Zu dem Ziel, ein europaweites Expertennetzwerk zur Gewebeforschung aufzubauen,
hat der Workshop einen wichtigen Beitrag geleistet und die Teilnehmer bekraftigten, ihre in
Hannover begonnene Zusammenarbeit fortsetzen zu wollen.
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