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Vorwort

Meldungen zu neuen Erkenntnissen aus der Stammzellforschung wecken
immer wieder Hoffnungen auf Therapieansätze für bisher nicht behandel-
bare Krankheiten. Die Erwartungshaltung der Gesellschaft ist groß – doch
tatsächlich sind erst wenige stammzellbasierte Anwendungen zugelassen.
Zweifelsohne ist die Erforschung und Zulassung von Therapien ein lang-
wieriger Prozess, der vor allem mit Blick auf das Patientenwohl einer
strengen Regulierung unterliegen muss. Jedoch kommt aus Forschungs-
kreisen auch Kritik: Die aktuelle Gesetzeslage in Deutschland passe nicht
zum Stand der Forschung, regulatorische Verfahren würden den soge-
nannten „bench to bedside“-Prozess, also die Überführung von For-
schungsergebnissen aus dem Labor in die Anwendung am Patienten, auf-
halten und es bedürfe einer Überarbeitung verschiedener Regelwerke. Ge-
nau diese Fragen möchte das Stammzellnetzwerk.NRW adressieren und
hat daher ein Rechtsgutachten bei den Autoren Prof. Dr. iur. Dr. rer. pol.
Tade M. Spranger (Universität Bonn) und Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner
(Universität Augsburg) in Auftrag gegeben. Die beiden Teilgutachten wur-
den im Sommer 2019 fertiggestellt und für die Veröffentlichung im vorlie-
genden Band nur leicht überarbeitet.

Im ersten Teil analysiert Professor Spranger regulatorische Herausforde-
rungen der Forschung an humanen induzierten pluripotenten Stammzel-
len sowie das Translationsverbot des Stammzellgesetzes, wirft den Bedarf
eines Fortpflanzungsmedizingesetzes auf und stellt dar, dass die Anwen-
dung neuerer Technologien, die eine starke Relevanz für die Stammzellfor-
schung aufweisen, wie z.B. die Genschere CRISPR-Cas9, im Gesetz bisher
nicht entsprechend geregelt sind.

Die translationale Lücke zwischen der Grundlagenforschung und der
klinischen Umsetzung hat sicherlich viele Gründe. Eine besonders große
Hürde für die Stammzellforschung scheinen jedoch die bestehenden regu-
latorischen und rechtlichen Anforderungen darzustellen, weshalb Profes-
sor Gassner im zweiten Teil des Bandes vor allem Regelungsbedarfe im
deutschen Recht hinsichtlich der Überführung von Forschungsergebnissen
in therapeutische und diagnostische Anwendungen betrachtet. Des Weite-
ren werden die Erfordernisse einer Zulassung von Stammzelltherapeutika
sowie die Erteilung von Herstellungsgenehmigungen diskutiert und kon-
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krete Anpassungen vorgeschlagen, die eine schnellere Translation von
Stammzelltherapien ermöglichen würden.

Vielmals bedanken möchte sich das Stammzellnetzwerk.NRW bei den
beiden Autoren für die umfangreiche Recherche zu diesem für die Transla-
tion der Stammzellforschung wegweisenden Thema. Darüber hinaus be-
dankt sich das Netzwerk herzlich bei Herrn Professor Gassner für die
Übernahme des Druckkostenzuschusses.

Ganz besonderer Dank gilt dem Ministerium für Kultur und Wissen-
schaft des Landes Nordrhein-Westfalen, welches das Stammzellnetz-
werk.NRW institutionell fördert und ohne das die Erstellung des Rechts-
gutachtens nicht möglich gewesen wäre.

Das Stammzellnetzwerk.NRW ist ein gemeinnütziger Verein, dessen
Ziel die Förderung der Stammzellforschung in NRW und insbesondere
des Translationsprozesses ist. Von besonderem Vorteil hierfür ist die ein-
zigartige Zusammensetzung des Netzwerks aus sowohl biomedizinischen
Arbeitsgruppen als auch Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern aus
dem ethischen, rechtlichen und sozialwissenschaftlichen Bereich, die die
interdisziplinäre Betrachtung von für die Stammzellforschung relevanten
Fragestellungen ermöglicht.

Dr. Sira Groscurth
Geschäftsführerin des Stammzellnetzwerk.NRW, im Juli 2020
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