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Gesetzesbeschluss des

Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang
(Stammzellgesetz — StZG)

Der Deutsche Bundestag hat in seiner
233. Sitzung am 25. April 2002 auf-
grund der Beschlussempfehlung und
des Berichtes des Ausschusses fur Bil-
dung, For schung und Technikfolgenab-
schatzung — Drucksache 14/8846 — den
von den Abgeordneten Dr. Maria
Bohmer, Wolf-Michael Catenhusen,
Andrea Fischer (Berlin) und weiteren
Abgeor dneten eingebrachten Entwurf
eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammen-
hang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stamm-
zellen (Stammzellgesetz — StZg) —
Drucksache 14/8394 —in der beigeflig-
ten Fassung angenommen.

Der Bundestag hat das folgende Gesetz
beschlossen:

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzesist es, im Hin-
blick auf die staatliche Verpflichtung,
die Menschenwirde und das Recht auf
L eben zu achten und zu schiitzen und
die Freiheit der Forschung zu gewéhr-
leisten,

1. die Einfuhr und die Verwendung
embryonal er Stammzellen grundsétz-
lich zu verbieten und

2. zu vermeiden, dass von Deutsch-
land aus eine Gewinnung embryona-
ler Stammzellen oder eine Erzeugung
von Embryonen zur Gewinnung em-
bryonaler Stammzellen veranlasst
wird,

3. dieVoraussetzungen zu bestimmen,
unter denen die Einfuhr und die Ver-
wendung embryonaler Stammzellen
ausnahmsweise zu Forschungszwek-
ken zugelassen sind.

§ 2 Anwendungsbereich
Dieses Gesetz gilt fur die Einfuhr und

dieVerwendung embryonaler Stamm-
zellen.
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§ 3 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Stammzellen alle menschli-
chen Zellen, die die Fahigkeit besit-
zen, in entsprechender Umgebung
sich selbst durch Zellteilung zu ver-
mehren, und die sich selbst oder de-
ren Tochterzellen sich unter geeigne-
ten Bedingungen zu Zellen unter-
schiedlicher Spezialisierung, jedoch
nicht zu einem Individuum zu entwik-
keln vermdgen (pluripotente Stamm-
zellen),

2. sind embryonale Stammzellen alle
aus Embryonen, die extrakorporal er-
zeugt und nicht zur Herbeif ihrung ei-
ner Schwangerschaft verwendet wor-
den sind oder einer Frau vor Ab-
schlussihrer Einnistung in der Gebar-
mutter entnommen wurden, gewonne-
nen pluripotenten Stammzellen,

3. sind embryonale Stammzell-Lini-
en alleembryonaen Stammzellen, die
in Kultur gehalten werden oder im An-
schluss daran kryokonserviert gela-
gert werden,

4. ist Embryo bereits jede menschli-
chetotipotente Zelle, diesich bei Vor-
liegen der dafur erforderlichen weite-
ren Voraussetzungen zu teilen und zu
einem Individuum zu entwickeln ver-

mag.

§ 4 Einfuhr und Verwendung embryona-
ler Stammzellen

(1) Die Einfuhr und die Verwendung
embryonaer Stammzellenist verboten.
(2) Abweichend von Absatz 1 sind die
Einfuhr und die Verwendung embryo-
naler Stammzellen zu Forschungs-
zwecken unter den in § 6 genannten
Voraussetzungen zul&ssig, wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmi-
gungsbehorde feststeht, dass

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

Anschluss daran kryokonserviert ge-
lagert werden (embryonale Stamm-
zell-Linie),

b) die Embryonen, aus denen sie ge-
wonnen wurden, im Wege der medi-
zinisch unterstiitzten extrakorporalen
Befruchtung zum Zwecke der Herbei-
fuhrung einer Schwangerschaft er-
zeugt worden sind, sie endgliltig nicht
mehr flr diesen Zweck verwendet
wurden und keine Anhaltspunkte da-
fur vorliegen, dass dies aus Griinden
erfolgte, die an den Embryonen selbst
liegen,

c) fiir die Uberlassung der Embryo-
nen zur Stammzellgewinnung kein
Entgelt oder sonstiger geldwerter Vor-
teil gewahrt oder versprochen wurde
und

2. der Einfuhr oder Verwendung der
embryonalen Stammzellen sonstige
gesetzliche Vorschriften, insbesondere
solche des Embryonenschutzgesetzes,
nicht entgegenstehen.

(3) Die Genehmigung ist zu versagen,
wenn die Gewinnung der embryona-
len Stammzellen offensichtlich im
Widerspruch zu tragenden Grundsét-
zen der deutschen Rechtsordnung er-
folgt ist. Die Versagung kann nicht
damit begriindet werden, dass die
Stammzellen aus menschlichen Em-
bryonen gewonnen wurden.

§ 5 Forschung an embryonalen Stamm-
zellen

Forschungsarbeiten an embryonalen
Stammzellen diirfen nur durchgefuhrt
werden, wenn wissenschaftlich be-
grindet dargelegt ist, dass

1. siehochrangigen Forschungszielen
fur den wissenschaftlichen Erkennt-
nisgewinn im Rahmen der Grundla-
genforschung oder fir die Erweiterung
medizinischer Kenntnisse bel der Ent-
wicklung diagnostischer, préaventiver
oder therapeutischer Verfahren zur An-
wendung bei Menschen dienen und
2. nach dem anerkannten Stand von
Wissenschaft und Technik
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mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen

a) dieim Forschungsvorhaben vorge-
sehenen Fragestellungen so weit wie
moglich bereitsin In-vitro-Modellen
mit tierischen Zellen oder in Tierver-
suchen vorgeklart worden sind und
b) die Forschung mit anderen als em-
bryonalen Stammzellen keine gleich-
wertigen Ergebnisse fir die im For-
schungsvorhaben vorgesehenen Fra-
gestellungen erwarten l&sst.

§ 6 Genehmigung

(2) Jede Einfuhr und jedeVerwendung
embryonaler Stammzellen bedarf der
Genehmigung durch die zustéandige
Behorde.

(2) Der Antrag auf Genehmigung be-
darf der Schriftform. Der Antragstel-
ler hat in den Antragsunterlagen ins-
besondere folgende Angaben zu ma-
chen:

1. den Namen und die berufliche An-
schrift der fur das Forschungsvorha-
ben verantwortlichen Person,

2. eine Beschreibung des Forschungs-
vorhabens einschlieflich einer wis-
senschaftlich begriindeten Darlegung,
dass das Forschungsvorhaben den An-
forderungen nach § 5 entspricht,

3. eine Dokumentation der flr die Ein-
fuhr oder Verwendung vorgesehenen
embryonalen Stammzellen darlber,
dass die Voraussetzungen nach § 4
Abs. 2 Nr. 1 erflllt sind; der Doku-
mentation steht ein Nachweis gleich,
der belegt, dass

a) die vorgesehenen embryonalen
Stammazellen mit denjenigen identisch
sind, diein einem wissenschaftlich an-
erkannten, 6ffentlich zuganglichen
und durch staatliche oder staatlich au-
torisierte Stellen gefihrten Register
eingetragen sind, und

b) durch diese Eintragung dieVoraus-
setzungen nach 8 4 Abs. 2 Nr. 1 er-
fallt sind.

(3) Die zustandige Behdrde hat dem
Antragsteller den Eingang desAntrags
und der beigefiigten Unterlagen un-
verziglich schriftlich zu bestétigen.
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Sie holt zugleich die Stellungnahme
der Zentralen Ethik-Kommission fur
Stammzellenforschung ein. Nach Ein-
gang der Stellungnahmeteilt sie dem
Antragsteller die Stellungnahme und
den Zeitpunkt der Beschlussfassung
der Zentralen Ethik-Kommission fur
Stammzellenforschung mit.

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen,
wenn

1. die Voraussetzungen nach § 4 Abs.
2 erfiillt sind,

2. die Voraussetzungen nach 8§ 5 er-
flllt sind und das Forschungsvorha-
ben in diesem Sinne ethisch vertret-
bar ist und

3. eine Stellungnahme der Zentralen
Ethik-Kommission fur Stammzellen-
forschung nach Beteiligung durch die
zustandige Behdrde vorliegt.

(5) Liegen dievollsténdigen Antrags-
unterlagen sowi e eine Stellungnahme
der Zentralen Ethik-Kommission fir
Stammzellenforschung vor, so hat die
Behorde Uber den Antrag innerhalb
von 2 Monaten schriftlich zu entschei-
den. Die Behorde hat bei ihrer Ent-
scheidung die Stellungnahme der
Zentralen Ethik-Kommission fir
Stammzellenforschung zu bertick-
sichtigen. Weicht die zusténdige Be-
hoérde bei ihrer Entscheidung von der
Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fur Stammzellenfor-
schung ab, so hat sie die Griinde hier-
flr schriftlich darzulegen.

(6) Die Genehmigung kann unter Auf-
lagen und Bedingungen erteilt und be-
fristet werden, soweit dies zur Erfil-
lung oder fortlaufenden Einhaltung
der Genehmigungsvoraussetzungen
nach Absatz 4 erforderlichist. Treten
nach Erteilung der Genehmigung Tat-
sachen ein, die der Genehmigung ent-
gegenstehen, kann die Genehmigung
mit Wirkung fir die Zukunft ganz
oder teilweise widerrufen oder von
der Erfullung von Auflagen abhangig
gemacht oder befristet werden, soweit
dies zur Erfiillung oder fortlaufenden
Einhaltung der Genehmigungsvoraus-
setzungen nach Absatz 4 erforderlich

ist. Widerspruch und Anfechtungskla-
ge gegen die Rucknahme oder den
Widerruf der Genehmigung haben
keine aufschiebende Wirkung.

§ 7 Zustandige Behorde

(1) Zustandige Behordeist einedurch
Rechtsverordnung des Bundesmini-
steriums fir Gesundheit zu bestim-
mende Behotrde aus seinem Ge-
schéftsbereich. Sie fuhrt dieihr nach
diesem Gesetz Ubertragenen Aufga-
ben als Verwaltungsaufgaben des
Bundes durch und untersteht der
Fachaufsicht des Bundesministeriums
fur Gesundheit.

(2) Fur Amtshandlungen nach diesem
Gesetz sind Kosten (Gebuhren und
Auslagen) zu erheben. Das Verwal-
tungskostengesetz findet Anwendung.
Von der Zahlung von Gebiihren sind
aul3er denin 8§ 8 Abs. 1 des Verwal-
tungskostengesetzes bezeichneten
Rechtstrégern die als gemeinnitzig
anerkannten Forschungseinrichtungen
befreit.

(3) Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium
fur Bildung und Forschung durch
Rechtsverordnung die gebihren-
pflichtigen Tatbesténde zu bestimmen
und dabei feste Sétze oder Rahmen-
sdtzevorzusehen. Dabei ist die Bedeu-
tung, der wirtschaftlicheWert oder der
sonstige Nutzen fur die Gebihren-
schuldner angemessen zu beriicksich-
tigen. In der Rechtsverordnung kann
bestimmt werden, dass eine Gebihr
auch fir eine Amtshandlung erhoben
werden kann, die nicht zu Ende ge-
fuhrt worden ist, wenn die Griinde
hierflr von demjenigen zu vertreten
sind, der dieAmtshandlung veranlasst
hat.

(4) Die bei der Erfillung von Aus-
kunftspflichten im Rahmen des Ge-
nehmigungsverfahrens entstehenden
eigenen Aufwendungen des Antrag-
stellers sind nicht zu erstatten.
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§8 Zentrale Ethik-Kommission fir

Stammzellenforschung

(1) Bei der zustandigen Behdrde wird
eine interdisziplindr zusammenge-
setzte, unabhéngige Zentrale Ethik-
Kommission fur Stammzellenfor-
schung eingerichtet, diesich ausneun
Sachverstandigen der Fachrichtungen
Biologie, Ethik, Medizin und Theo-
logie zusammensetzt. Vier der Sach-
verstandigen werden aus den Fach-
richtungen Ethik und Theologie, finf
der Sachverstandigen aus den Fach-
richtungen Biologie und Medizin be-
rufen. Die Kommission wéhlt ausih-
rer Mitte Vorsitz und Stellvertretung.
(2) Die Mitglieder der Zentralen
Ethik-Kommission fur Stammzellen-
forschung werden von der Bundesre-
gierung fur die Dauer von drei Jahren
berufen. Die Wiederberufung ist zu-
lassig. Fir jedes Mitglied wird in der
Regel ein stellvertretendes Mitglied
bestellt.

(3) DieMitglieder und die stellvertre-
tenden Mitglieder sind unabhéngig
und an Weisungen nicht gebunden.
Sie sind zur Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Die 88 20 und 21 des
Verwa tungsverfahrensgesetzes gelten
entsprechend.

(4) Die Bundesregierung wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung
dasNahere Uiber die Berufung und das
Verfahren der Zentralen Ethik-Kom-
mission fur Stammzellenforschung,
die Heranziehung externer Sachver-
sténdiger sowie die Zusammenarbeit
mit der zustdndigen Behorde ein-
schliefdlich der Fristen zu regeln.

§ 9 Aufgaben der Zentralen Ethik-

Kommission flir Stammzellen-
forschung

Die Zentrale Ethik-Kommission fur
Stammzellenforschung prift und be-
wertet anhand der eingereichten Un-
terlagen, ob dieVoraussetzungen nach
§ 5 erfillt sind und das Forschungs-
vorhaben in diesem Sinne ethisch ver-
tretbar ist.

§ 10 Vertraulichkeit von Angaben

(1) Die Antragsunterlagen nach § 6
sind vertraulich zu behandeln.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen
fir dieAufnahmein das Register nach
§ 11 verwendet werden

1. dieAngaben Uber die embryonalen

Stammzellen nach 8 4 Abs. 2 Nr. 1,
2. der Name und die berufliche An-
schrift der fur das Forschungsvorha-
ben verantwortlichen Person,

3. die Grunddaten des Forschungsvor-
habens, insbesondere eine zusammen-
fassende Darstellung der geplanten
Forschungsarbeiten einschliefdlich der
mal3geblichen Griinde fir ihre Hoch-
rangigkeit, die Institution, in der sie
durchgefuhrt werden sollen, und ihre
voraussichtliche Dauer.

(3) Wird der Antrag vor der Entschei-
dung Uber die Genehmigung zurick-
gezogen, hat die zustandige Behorde
die Uiber dieAntragsunterlagen gespei-
cherten Daten zu l16schen und die An-
tragsunterlagen zuriickzugeben.

§ 11 Register

Die Angaben Uber die embryonalen
Stammzellen und die Grunddaten der
genehmigten Forschungsvorhaben
werden durch die zusténdige Behor-
de in einem o&ffentlich zugénglichen
Register gefiihrt.

§ 12 Anzeigepflicht

Die fir das Forschungsvorhaben ver-
antwortliche Person hat wesentliche
nachtréglich eingetretene Anderun-
gen, die die Zulassigkeit der Einfuhr
oder der Verwendung der embryona-
len Stammzellen betreffen, unverzig-
lich der zustandigen Behorde anzuzei-
gen. § 6 bleibt unberthrt.

§ 13 Strafvorschriften

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

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft,
wer einer vollziehbaren Auflage nach
§ 6 Abs. 6 Satz 1 oder 2 zuwiderhan-
delt.

§ 14 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer
1. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 2 eine dort

genannte Angabe nicht richtig oder
nicht vollstandig macht oder

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

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit
einer Geldbuf3e bis zu fiinfzigtausend
Euro geahndet werden.

§15 Bericht

Die Bundesregierung tbermittelt dem
Deutschen Bundestag im Abstand von
zwei Jahren, erstmalszum Ablauf des
Jahres 2003, einen Erfahrungsbericht
Uber die Durchfuhrung des Gesetzes.
Der Bericht stellt auch die Ergebnis-
se der Forschung an anderen Formen
menschlicher Stammzellen dar.

§ 16 Inkrafttreten

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

Beschluss des Bundesr ates

Gesetzeszur Sicher stellung desEmbry-
onenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen (Stammzell-
gesetz — StZg)

Der Bundesrat hat in seiner 776. Sit-
zung am 31. Mai 2002 beschlossen, zu
dem vom Deutschen Bundestag am 25.
April 2002 verabschiedeten Gesetz ei-
nen Antrag auf Einberufung des Ver-
mittlungsausschussesgemaR Artikel 77
Abs. 2 Grundgesetz nicht zu stellen.
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