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Vizeprisident Dr. h. c. Wolfgang Thierse

Neuforn, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
des BUNDNISSES 90/DIE GRUNEN

SWIFT-Fall aufkliren — Datenschutz im inter-
nationalen Zahlungsverkehr wieder herstellen

— Drucksache 16/4066 —

Uberweisungsvorschlag:

Finanzausschuss (f)

Innenausschuss

Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européischen Union
Ausschuss fiir Kultur und Medien

b) Beratung des Antrags der Abgeordneten Gisela
Piltz, Dr. Volker Wissing, Jens Ackermann, wei-
terer Abgeordneter und der Fraktion der FDP

Deutsche EU-Ratsprisidentschaft nutzen — Zu-
griff US-amerikanischer Stellen auf SWIFT-
Daten unverziiglich stoppen und Vorgang um-
fassend aufkliren

— Drucksache 16/4184 —

Uberweisungsvorschlag:

Finanzausschuss (f)

Innenausschuss

Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européischen Union
Ausschuss fiir Kultur und Medien

Die Kollegen Georg Fahrenschon, Lothar Binding,
Gisela Piltz, Dr. Axel Troost und Omid Nouripour haben
ihre Reden zu Protokoll gegeben.!

Interfraktionell wird Uberweisung der Vorlagen auf
den Drucksachen 16/4066 und 16/4184 an die in der Tages-
ordnung aufgefiihrten Ausschiisse vorgeschlagen. Sind
Sie damit einverstanden? — Das ist der Fall. Dann sind
die Uberweisungen so beschlossen.

Ich rufe die Tagesordnungspunkte 22 a und 22 b auf:

a) Beratung des Antrags der Abgeordneten Dr. Harald
Terpe, Birgitt Bender, Elisabeth Scharfenberg,
weiterer Abgeordneter und der Fraktion des
BUNDNISSES 90/DIE GRUNEN

Bioethische Grundsitze auch bei Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien sicherstellen

— Drucksache 16/4853 —

Uberweisungsvorschlag:

Ausschuss fiir Gesundheit (f)

Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschétzung

Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européischen Union

b) Beratung der Beschlussempfehlung und des Be-
richts des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Aus-
schuss) zu der Unterrichtung durch die Bundesre-
gierung

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europii-
schen Parlaments und des Rates iiber Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien und zur Anderung

D Anlage 10

der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 (inkl. 15023/05) ADD 1

KOM (2005) 567 endg.; Ratsdok. 15023/05
— Drucksachen 16/419 Nr. 2.7, 16/2182 —

Berichterstattung:
Abgeordneter Jens Ackermann

Die Kollegen Hubert Hiippe, Dr. Marlies Volkmer,
Michael Kauch, Frank Spieth und Dr. Harald Terpe haben
ihre Reden zu Protokoll gegeben.?)

Interfraktionell wird vorgeschlagen, die Vorlage auf
Drucksache 16/4853 zur federfiihrenden Beratung an
den Ausschuss fiir Gesundheit und zur Mitberatung an
den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfol-
genabschitzung sowie an den Ausschuss fiir die Angele-
genheiten der Europdischen Union zu iiberweisen. Gibt
es dazu anderweitige Vorschlage? — Das ist nicht der
Fall. Dann ist die Uberweisung so beschlossen.

Beschlussempfehlung des Ausschusses fiir Gesund-
heit zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
iiber einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Européi-
schen Parlaments und des Rates iiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien. Der Ausschuss empfiehlt in seiner
Beschlussempfehlung auf Drucksache 16/2182, in Kennt-
nis der Unterrichtung eine EntschlieBung anzunehmen.
Wer stimmt fiir diese Beschlussempfehlung? — Wer
stimmt dagegen? — Wer enthélt sich? — Die Beschluss-
empfehlung ist mit den Stimmen von CDU/CSU, SPD
und Griinen bei Enthaltung von FDP und Linken ange-
nommen.

Ich rufe den Tagesordnungspunkt 23 auf:

Beratung des Antrags der Abgeordneten Sylvia
Kotting-Uhl, Renate Kiinast, Fritz Kuhn und der
Fraktion des BUNDNISSES 90/DIE GRUNEN

Fiir eine SchlieBung des Forschungsendlagers
Asse II unter Atomrecht und eine schnelle
Riickholung der Abfille

— Drucksache 16/4771 —

Uberweisungsvorschlag:

Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (f)
Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschitzung (f)

Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie

Federfiihrung strittig

Nach einer interfraktionellen Vereinbarung ist fiir die
Aussprache eine halbe Stunde vorgesehen, wobei die
Fraktion des Biindnisses 90/Die Griinen fiinf Minuten
erhalten soll. — Ich hore keinen Widerspruch. Dann ist
das so beschlossen.

Ich erdffne die Aussprache und erteile der Kollegin
Sylvia Kotting-Uhl, Fraktion des Biindnisses 90/Die Grii-
nen, das Wort.

(Beifall beim BUNDNIS 90/DIE GRUNEN)

2 Anlage 11
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gemeinsam mit den anderen EU-Mitgliedstaaten dafiir
sorgen, dass die bisherige Praxis des Datentransfers von
SWIFT an die Vereinigten Staaten schnellstmdglich ein-
gestellt wird.

Von der US-Regierung erwarten wir eine umfassende
Aufkldrung der SWIFT-Affdre. Autklarung erwarten wir
konkret zur ausgewerteten Datenmenge, zu den Verar-
beitungsmethoden, zur Speicherdauer und zur Loschung
von Daten. Der genaue Inhalt der Ubereinkunft zum
Datenschutz, die zwischen dem US-Finanzministerium
und SWIFT getroffen wurde, muss endlich offengelegt
werden.

AuBerdem fordern wir die Bundesregierung auf, die
Zustindigkeiten und Aufsichtspflichten auf europdischer
und nationaler Ebene bei SWIFT und den beteiligten
Banken konsequent zu kldren. Welcher Aufsichtsrat,
welcher Vorstand wiirde denn so billig davonkommen,
wenn er illegale Aktivititen seiner Gesellschaft nicht an-
prangert?

SchlieBlich muss dringend untersucht werden, ob bei
den Transfers auch gezielt Daten zum Zweck der Wirt-
schaftsspionage ausgewertet wurden. Auch dieser Punkt
ist von grofiter Bedeutung flir den Schutz europdischer
Unternehmen vor illegalen Konkurrenzaktivititen. Die-
ser Schutz ist ein integraler Bestandteil der Rechtssicher-
heit, die wir unserer Wirtschaft schuldig sind.

Die EU-Datenschutzbeauftragten schlagen im Zusam-
menhang mit der SWIFT-Affare vor, die Aufsichtspflicht
der Zentralbanken — also der Bundesbank und der Euro-
pdischen Zentralbank — auch bei den datenschutzrecht-
lichen Belangen klar zu definieren und sie explizit zu
verpflichten, die Datenschutzbehdrden rechtzeitig zu in-
formieren. Wir unterstiitzen diese Vorschlige ausdriick-
lich. Wenn diese Vorschldge umgesetzt werden, konnen
wir eine Transparenz erreichen, die einen Fall wie die
SWIFT-Affare kiinftig verhindern wiirde.

SWIFT ist leider nur ein Beispiel dafiir, dass in der
Kooperation zwischen der EU und den USA noch viel
Klarungs- und Regelungsbedarf besteht. Ein anderes
Beispiel ist die Weitergabe von Fluggastdaten. Hier wird
nach der Intervention des Europdischen Gerichtshofes
derzeit ein neues Abkommen zwischen der EU und den
USA verhandelt. Auch hier muss dem Datenschutz Ge-
niige getan werden.

Es ist dringend notwendig, dass wir in der Koopera-
tion mit Drittstaaten europdische Datenschutzstandards
sichern. Die EU und die USA miissen schnellstmdglich
einen Weg finden, effektiv zu kooperieren, ohne dabei
rechtsstaatliche Prinzipien auszuhdhlen. Nur so kdnnen
wir den Terror rechtsstaatlich und glaubwiirdig bekdmp-
fen. Die umgehende Aufklarung der SWIFT-Affare ist
ein wichtiger Schritt in diese Richtung. Auch im Inte-
resse der Biirgerinnen und Biirger muss der Datenschutz
im internationalen Zahlungsverkehr wiederhergestellt
werden.

Vertrauen zu schaffen, das ist zwingend erforderlich
fiir den Erhalt einer guten internationalen Zusammenar-
beit und fiir den Erhalt eines attraktiven Finanzstandorts
Europa.

Anlage 11
Zu Protokoll gegebene Reden
zur Beratung

— Antrag: Bioethische Grundsitze auch bei
Arzneimitteln filr neuartige Therapien si-
cherstellen

— Beschlussempfehlung und Bericht zu der
Unterrichtung: Vorschlag fiir eine Verord-
nung des Europdischen Parlaments und des
Rates iiber Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (inkl. 15023/05) ADD 1

(Tagesordnungspunkt 22 a und b)

Hubert Hiippe (CDU/CSU): Wir verzeichnen wis-
senschaftliche Fortschritte bei neuartigen Therapieme-
thoden, vor allem bei Gewebeziichtungen, dem soge-
nannten Tissue-Engineering, und Zelltherapien. Aber
auch die Gentherapie kdnnte nach den Riickschldgen der
Vergangenheit wieder mehr Bedeutung erlangen. Bei-
spielsweise lasst sich aus adulten Stammzellen der Haar-
wurzel eines Patienten Haut ziichten, die erfolgreich
Wunden verschlieit. Es konnen Verbrennungen durch
sogenannte allogene Zelltherapie mit aufbereiteten Haut-
zellen eines Zellspenders behandelt werden. Es gibt viel-
versprechende klinische Studien zur Behandlung von
Herzinfarkten mit adulten Stammzellen aus dem Kno-
chenmark des Patienten.

Es ist gut, dass es solche Fortschritte gibt. Allerdings
fehlt bisher fiir diese neuartigen Therapien ein geeigne-
ter gesetzlicher Rahmen in der Europdischen Union. We-
der Arzneimittel- noch Medizinprodukterecht bieten
eine zufriedenstellende Regelung. Der Verordnungsvor-
schlag der Europdischen Kommission wird intensiv in
den Ausschiissen des Europdischen Parlaments beraten,
er ist auch Grundlage der vorliegenden Beschlussemp-
fehlung des Gesundheitsausschusses.

Die Beschlussempfehlung des Gesundheitsausschus-
ses und der vorliegende Antrag der Griinen spiegeln eine
Diskussion im Gesundheitsausschuss wider, in der wir
keinen uniiberwindlichen Dissens haben. Im Gegenteil:
Bereits im Ausschuss haben wir Einigkeit festgestellt
hinsichtlich der Intention unserer Forderung, dass die in
Deutschland bestehenden ethisch begriindeten Regelun-
gen durch die Verordnung nicht relativiert oder gar un-
terlaufen werden. Diese Formulierung wurde letztlich
auch von den Griinen unterstiitzt.

Wir haben damit gemeinsam eine Position umschrie-
ben, die der Antrag der Griinen heute in einigen, das
rdume ich gerne ein, bedeutenden Punkten noch einmal
ausbuchstabiert.

Wir stimmen darin {iberein, dass embryonale Stamm-
zellen aus dem Geltungsbereich der Verordnung ausge-
schlossen werden sollten. Denn hier gilt es, den unter-
schiedlichen Sichtweisen der Mitgliedstaaten in diesem
Bereich Rechung zu tragen und die Rechte der nationa-
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len Gesetzgeber zu wahren. Lassen Sie mich anfiigen:
Therapeutika auf Basis embryonaler Stammzellen sind
nicht einmal am Horizont zu erkennen, und nach allem,
was derzeit absehbar ist, sind sie sehr unwahrscheinlich,
auch angesichts des stetig wachsenden therapeutischen
Einsatzes adulter Stammzellen. Es ist aber dennoch rich-
tig, dass wir unsere auch ethisch begriindete Position
zum Ausdruck bringen.

Wir wollen weiterhin, dass Produkte, die auf Eingrif-
fen in die menschliche Keimbahn beruhen, nicht zuge-
lassen werden. Denn eine solche Zulassung wiirde dem
europaweiten Konsens gegen Eingriffe in die menschli-
che Keimbahn widersprechen. GleichermaBen miissen
Produkte, die auf Zellen und Geweben von Mensch-
Tier-Hybriden oder Chiméren beruhen, von der Zulas-
sung ausgeschlossen werden.

Das Prinzip der Nichtkommerzialisierung des
menschlichen Korpers ist nicht nur ein ethischer Grund-
satz, sondern dient insbesondere auch dem Schutz poten-
zieller Spender. Wir wollen daher, dass es auch in der
derzeit diskutierten EU-Verordnung umfassend gewéhr-
leistet ist und lediglich eine Kostenerstattung bei der
Zell- und Gewebespende zugelassen wird.

Unsere Haltung findet eine wichtige Stiitze in dem
Beschluss des Rechtsausschusses des Europdischen Par-
laments vom Juli vergangenen Jahres, den auch die Kol-
leginnen und Kollegen der EVP/ED-Fraktion und viele
andere im Europidischen Parlament fraktionsiibergrei-
fend unterstiitzt haben.

Es ist bedauerlich, dass heute die Verhandlungen in
Briissel vorldufig gescheitert sind, weil der Minsterrat
sich geweigert hat, iiber die Position des Rechtsaus-
schusses des Europdischen Parlaments zu sprechen.

Wir wissen und begriilen, dass die Bundesregierung
im EU-Gesundheitsministerrat zielstrebig auf die Verab-
schiedung des Verordnungsvorschlages hinarbeitet und
unter deutscher Prisidentschaft eine Einigung anstrebt.
Die Bundesregierung hat dabei auch die Probleme des
Mittelstandes im Auge, und auch im Interesse kleiner
und mittlerer Unternehmen unterstiitzen wir die Bemii-
hungen der Bundesregierung zugunsten der Option einer
nationalen Zulassung, insbesondere fiir autologe Prépa-
rate.

Die Bundesregierung kann sich dariiber hinaus auch
im Umgang mit den ethisch sensiblen Fragen und bei der
Einhaltung des Subsidiaritdtsprinzips unseres Riickhalts
sicher sein. Der Antrag der Griinen dokumentiert, dass
dieser Riickhalt nicht an Fraktionsgrenzen gebunden ist.

Dr. Marlies Volkmer (SPD): Auch wenn Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien bisher in der Offentlichkeit
noch weitgehend unbekannt sind, so wecken sie dennoch
groBBe Hoffnungen — aber auch erhebliche ethische Be-
denken. Einerseits erhoffen wir uns, mithilfe der Bio-
technologie neue Antworten auf viele bisher unheilbare
Krankheiten wie Parkinson zu finden, andererseits
schrecken wir zum Beispiel davor zuriick, Eingriffe in
den genetischen Code vorzunehmen, die nicht wieder
rickgédngig gemacht werden konnen und deren Folgen

niemand abschétzen kann. Unter neuartigen Therapien
werden zumeist verstanden: die Zelltherapie, bei der
Zellen auflerhalb des menschlichen Korpers pripariert
und in erkrankte Organe eines Patienten zuriickver-
pflanzt werden; die Gentherapie, also das Einfligen von
Genen in die Zellen eines Patienten zur Behandlung von
Erbkrankheiten sowie das Tissue Engineering. Beim
Letztgenannten werden Gewebe kultiviert, um sie dann
einem Patienten zu implantieren.

Bisher gibt es allerdings noch kein marktfahiges Arz-
neimittel fiir eine solche neuartige Therapie. Das wird
sich aber dndern! Es gibt bereits zahlreiche Forschungs-
projekte und klinische Studien zu neuartigen Therapien,
und es ist nur noch eine Frage der Zeit, bis sich die Zu-
lassungsstellen mit konkreten Antrédgen auseinanderset-
zen miissen. Bis dahin miissen wir eine verniinftige
Rechtsgrundlage geschaffen haben, und zwar auf euro-
paischer Ebene. Denn bisher herrscht in Europa wahrlich
ein heilloses Durcheinander: In einigen Mitgliedstaaten
unterliegen neuartige Therapien dem Arzneimittelrecht,
in anderen dem Medizinprodukterecht oder dem Trans-
plantationsrecht. Nur eines ist den unterschiedlichen
Rechtsgrundlagen gemein: Sie sind nicht in der Lage,
die Arzneimittel fiir neuartige Therapien addquat zu er-
fassen.

Diese Situation ist nicht nur fiir die Hersteller von
Nachteil, die mit einem schier uniiberwindbaren Biiro-
kratieaufwand konfrontiert sind, sondern auch fiir die
Patientinnen und Patienten, denen auf diesem Weg die
Moglichkeiten modernster Heilmethoden vorenthalten
werden. Aus diesem Grund brauchen wir eine einheitli-
che europdische Regelung. Zulassungen fiir neuartige
Medikamente sollen in Zukunft {iberall in der EU nach
einheitlichen Standards ablaufen. Deswegen brauchen
wir eine europdische Verordnung zu diesem Thema, und
ich hoffe instindig, dass die Kollegen im Europdischen
Parlament sich auf einen tragbaren Kompromiss einigen
werden und der Rat genauso wie die Kommission kon-
struktiv an einer Losung mitarbeitet. Ich bin mir sicher,
dass die deutsche Ratsprésidentschaft ihren Teil zu einer
einvernehmlichen Regelung beitragen wird.

Aus Sicht der SPD muss im Mittelpunkt allen gesetz-
geberischen Handelns immer die Sicherheit und Qualitét
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien stehen. Genauso
wie bei herkommlichen Arzneimitteln muss der Nutzen
fiir die Patientinnen und Patienten eindeutig nachgewie-
sen, und miissen die Nebenwirkungen bekannt sein. Ge-
rade beim bereits erwdhnten Tissue Engineering ist im
Sinne der Patientensicherheit eminent wichtig, dass das
Gewebe bis zum urspriinglichen Spender nahtlos zuriick-
verfolgt werden kann. Andernfalls kann weder Sicherheit
noch Qualitdt konsequent gewéhrleistet werden. Zudem
wiirde das Fehlen von Transparenz dem kommerziellen
Missbrauch Tiir und Tor 6ffnen.

Neben der Gewdhrleistung von Qualitdt und Sicher-
heit spielen die ethischen Grenzen aus unserer Sicht eine
entscheidende Rolle. Es gibt gerade in der Biotechnolo-
gie Grenzen, die wir niemals {iiberschreiten diirfen.
Gliicklicherweise herrscht zumindest in Europa weitest-
gehend Konsens dariiber, was nicht erlaubt sein sollte.
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(A) Dazu zdhlen insbesondere Eingriffe in die menschliche

(B)

Keimbahn, das Verbot sogenannter Chimédren oder Hy-
bride — also Mischlebewesen zwischen Mensch und Tier —
sowie die Kommerzialisierung des menschlichen Kor-
pers und seiner Bestandteile. Ich wiirde es begrii3en,
wenn diese Verbote nicht den Mitgliedstaaten tliberlassen
werden, sondern EU-weit ausgesprochen werden. Denn
schlieBlich ist die Europdische Union ja eine Gemein-
schaft mit gemeinsamen Werten.

Die Griinen pléddieren in ihrem Antrag zu den Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien dafiir, dass embryonale
Stammzellen aus dem Geltungsbereich der Verordnung
ausgeschlossen werden. Das deutsche Embryonen-
schutzgesetz verbietet die Herstellung und die Zersto-
rung von menschlichen Embryonen zu Forschungszwe-
cken. In anderen europdischen Ladndern wird die
Forschung mit embryonalen Stammzellen hingegen libe-
raler gehandhabt.

Meine sehr verehrten Kolleginnen und Kollegen von
Biindnis 90/Die Griinen, was wiirden Sie denn mit einem
Ausschluss aus dem Geltungsbereich der Verordnung er-
reichen? Ist es nicht besser, wenn die europaweit hohen
Sicherheits- und Qualitétsstandards dieser Verordnung
auch fiir Forschung an embryonalen Stammzellen gel-
ten? Auch wenn die Mehrheit dieses Hauses die For-
schung aus ethischen Griinden ablehnt, so kann doch
nicht verhindert werden, dass einige EU-Staaten eine an-
dere Position vertreten. Wenn dies so ist, dann sollten
wir uns doch zumindest im Sinne des Patientenschutzes
fiir hohe Standards in diesen Landern einsetzen. Unter
anderem aus diesem Grund werden wir Ihren Antrag ab-
lehnen.

Bevor ich zum Schluss komme, mochte ich einen
weiteren Aspekt der EU-Verordnung ansprechen, der ge-
rade fiir mich als Parlamentarierin aus den neuen Bun-
deslandern von besonderer Bedeutung ist. Es wurde in
den letzten Jahren viel Geld in die Férderung kleiner, in-
novativer Unternehmen investiert. Nicht nur in den
neuen Bundeslidndern, die sich nach wie vor in einer sehr
schwierigen Situation befinden, setzen solche Start-ups
und kleine und mittelstdndische Unternehmen wichtige
Impulse fir die wirtschafts- und arbeitsmarktpolitische
Entwicklung einer Region. Viele dieser kleinen innovati-
ven Firmen arbeiten im Bereich der Biotechnologie, mit
Spezialisierung auf den Bereich Gewebe. Wenn diese
Unternehmen in Zukunft nur noch europdische Zulas-
sungen bekommen konnen, stellt das fiir sie einen erheb-
lichen Mehraufwand dar. Denn meist erstreckt sich das
Arbeitsgebiet der Firmen nur auf die Region, in der sie
ansdssig sind. Zulassungen nur fiir Deutschland, wie es
bisher gehandhabt wird, reichen diesen Unternehmen
vollkommen aus. Es ist wirtschafts- und standortpoli-
tisch vollig inakzeptabel, wenn den Firmen das Leben
unnotig schwer gemacht wird. Ich plddiere deshalb da-
fiir, das Gebot der Subsidiaritit zu beriicksichtigen und
die Moglichkeit der nationalen Zulassung aufrechtzuer-
halten.

Michael Kauch (FDP): Es ist gut, dass der Deutsche
Bundestag sich aktiv am Prozess zur Verabschiedung ei-

ner EU-Verordnung {iber Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien beteiligt. Nach dem Vorschlag der Européischen
Kommission handelt es sich dabei um die Gentherapie,
die Zelltherapie und das sogenannte Tissue-Engineering,
also die Herstellung von Produkten zur Gewebeersatz-
therapie. Diese neuartigen Therapien sind zurzeit weder
durch das Arzneimittelrecht noch durch das Medizinpro-
dukterecht zufriedenstellend geregelt und gefordert.

Wir begriifen deshalb ausdriicklich, dass kiinftig die
Zulassung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
sowie die Kriterien fiir die Sicherheit solcher Produkte
europaweit einheitlich geregelt werden sollen. Dies ist
fiir einen funktionierenden Binnenmarkt mit sicheren
Arzneimitteln sehr wichtig.

Gleichzeitig miissen wir die Wettbewerbsfahigkeit
kleiner und mittlerer Unternehmen im Blick haben, die
gerade in Deutschland in diesem Bereich titig sind. Des-
halb setzen wir uns auch fiir die Mdglichkeit einer natio-
nalen Zulassung fiir neuartige Therapien ein; denn ge-
rade fiir kleine und mittelstindische Unternehmen ist zu
erwarten, dass ein zentrales Zulassungsverfahren zu auf-
wendig und zu teuer ist. Wir wollen aber die Marktchan-
cen dieser Unternehmen sichern. Denn sie sind ein be-
sonderer Innovationsmotor — auch dafiir, dass Patienten
eine optimale Therapie bekommen koénnen. Hier sind
wir also auf der Seite der Bundesregierung.

Wir sind auch auf Threr Seite, wenn es darum geht,
dass fiir Krankenhduser und Unternehmen Erleichterun-
gen bei der Herstellung von Medikamenten fiir individu-
elle Patienten gelten sollen, also im Bereich autologer
oder gerichteter Gewebespenden.

Aber genug des Lobes; denn leider gibt es auch
Schattenseiten. So wollen Sie Arzneimittel in Deutsch-
land nicht zulassen, weil sie nicht der hiesigen Ethik ent-
sprechen, will heien: der Ethik der Mehrheit dieses Par-
laments. Wieder einmal geht es wohl insbesondere um
embryonale Stammzellen. Wir streiten nunmehr seit Jah-
ren darum, in welchem Umfang in Deutschland die For-
schung an embryonalen Stammzellen ermdglicht werden
soll. Wie Sie wissen, sehen wir Liberale langfristig in
der Stammzellenforschung eine erhebliche Chance der
medizinischen Forschung, heute unheilbare Krankhei-
ten wie Diabetes, Parkinson oder Mukoviszidose in
ihren Ursachen zu erforschen und neue Therapien zu
entwickeln. Aber auch fiir die Gewinnung von Organ-
gewebe und Organen kann die Stammzellenforschung
eine grofle Hilfe sein.

Auf Dauer werden wir auch in Deutschland um ein
klares Ja oder Nein zur Stammzelltechnologie nicht he-
rumkommen. Es ist wenig glaubwiirdig, uns moralisch
bedenklich erscheinende Forschungsarbeiten im Aus-
land durchfiihren zu lassen. Jetzt wollen Sie auch noch
flir die Anwendungsergebnisse moderner Medizinfor-
schung eine Mauer an der deutschen Grenze aufbauen.
Nur so kann man die Beschlussempfehlung in Threm
letzten Punkt verstehen.

Ich frage Sie: Wollen Sie deutschen Patientinnen und
Patienten tatsdchlich zumuten, fiir eine aussichtsreiche
Therapie, die das deutsche Zulassungsverfahren wegen
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Threr Ethik nicht bestanden hat, ins Ausland zu reisen?
Wollen Sie wirklich schwerkranken Menschen eine in
anderen EU-Landern zugelassene Therapie verwehren,
die die einzige Aussicht auf Linderung oder gar Heilung
ihrer Leiden ist? Ich frage das insbesondere Sie, werte
Kolleginnen und Kollegen vom Biindnis 90/Die Griinen;
denn die Forderungen in Threm Antrag bedeuten genau
das — nur auf einem anderen Weg —, da Sie Stammzell-
produkte gleich ganz aus dem europdischen Verfahren
ausschlielen wollen.

Ein deutscher Sonderweg ist keine Losung. Wenn uns
daran gelegen ist, EU-weit ausgewogene ethische Krite-
rien durchzusetzen, dann wire es ein Irrweg, sich aus der
Diskussion zu verabschieden und sich darauf zuriickzu-
ziehen, dass wir unsere ethischen Vorstellungen in einem
nationalen Reservat pflegen und vor der ,,bosen* weiten
Welt da drauBen unsere Augen schlieBen. Solch ein
Riickfall in die Kleinstaaterei ist nicht im Interesse der
Patienten, dient nicht dazu, einen verniinftigen ethischen
Kompromiss zu finden. Er vereitelt wichtige medizini-
sche Innovationen fiir die Patienten und sorgt hochstens
dafiir, dass der Technologiestandort Deutschland voll-
ends ins Hintertreffen gerét.

Lassen Sie mich zum Abschluss noch auf einen ideo-
logischen Reflex des Griinen-Antrags eingehen: auf das
Thema ,,Anonymitidt der Gewebespende™. Diese ist
ethisch ja nur relevant bei der Lebendspende, und hier
muss man stiarker differenzieren, als es die Griinen in ih-
rem Antrag tun. Vor allem kann man die Grundsatzfrage
von Geweberichtlinie und Gewebegesetz nicht en pas-
sant durch diese Richtlinie, in der es nur um einen Teil-
bereich des Gewebes geht, regeln. Die Anhdrung zum
Gewebegesetz hat gezeigt, dass Anonymitit bei der
Knochenmarkspende kontraproduktiv ist und in der Re-
produktionsmedizin gegen die Rechte der aus der
Spende hervorgehenden Kinder verstieBe. All das ist
noch ein Grund, den Antrag vom Biindnis 90/Die Grii-
nen abzulehnen.

Frank Spieth (DIE LINKE): Es ist sehr bedauerlich,
dass die Beschlussempfehlung zum Thema: ,,Verord-
nung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien* nur am Rande be-
handelt und abgestimmt wird. Dies ist deshalb bedauer-
lich, weil Briissel in Zukunft die Verantwortung fiir bio-
ethisch hochst brisante Sachverhalte iibertragen bekom-
men soll. Die nationalstaatliche Politik hat dann bei der
Zulassung dieser Mittel nichts mehr zu regeln. Damit be-
steht die Gefahr, dass die in den einzelnen Staaten sehr
unterschiedlichen ethischen Grundhaltungen obsolet
werden.

Darum miissen wir als Abgeordnete, als Bundestag,
der Bundesregierung eines in aller Deutlichkeit mit auf
den Weg nach Briissel geben, namlich alles zu unterneh-
men, um zu verhindern, dass die bei uns geltenden ethi-
schen Werte durch Europa nicht verdndert beziechungs-
weise umgekrempelt werden kdnnen.

Ich bin sicher nicht der Einzige, der mit dem Titel
,Arzneimittel fiir neuartige Therapien® nicht sofort et-
was anfangen kann. Deshalb muss man darauf aufmerk-

sam machen, dass besonders innovative Arzneimittel,
zum Beispiel Gentherapeutika, somatische Zelltherapeu-
tika und Produkte aus Gewebeziichtungen, damit ge-
meint werden. Und spétestens dann wird man hellhdrig.
Denn dazu zdhlen biotechnologische Anwendungen auf
menschliches Gewebe unterschiedlichster Art.

Die Forschung erzielt in diesem Bereich revolutionie-
rende Fortschritte, fiir viele Erkrankungen und Leiden
kann dies eine ungeahnte gesundheitliche Verbesserung
bedeuten. Darum sollten wir gerade die in Deutschland
sehr aktiven und innovationsfreudigen kleinen und mitt-
leren Unternehmen fordern und sie nicht durch biirokra-
tische Auflagen in EU-Verordnungen behindern.

Andererseits darf man aber nicht aus den Augen ver-
lieren, dass diese biotechnologische Forschung mit
menschlichem Gewebe auch Ausmalle annehmen kann,
die ethisch hochst bedenklich sind.

Wir tragen als Parlamentarier Verantwortung dafiir,
Regelungen fiir die Ziichtung menschlichen Gewebes
vorwegnehmend einzufiihren, ohne konkret zu wissen,
welche Entwicklungen da auf uns zu kommen. Denn die
Biotechnologie konnte durchaus nicht nur mit Haut,
Knorpel oder Knochen hantieren, sondern in nicht ferner
Zukunft auch kiinstliche menschliche Organe, Mensch-
Tier-Hybride oder andere Mischwesen erzeugen. Durch
den biotechnologischen Fortschritt kann in Zukunft auch
Frankenstein machbar werden, und das diirfen wir nicht
zulassen.

Die Fraktion Die Linke begriiit es, dass die Koali-
tionsfraktionen in der geplanten EU-Verordnung nicht
nur Segen fiir Patientinnen und Patienten vermuten, son-
dern die bio-ethischen Probleme mitbedenken. Die
vorgelegte EntschlieBung und die darin enthaltenen Auf-
forderungen an die Bundesregierung gehen im Kern
durchaus in die richtige Richtung. Wir erwarten aber in
einigen Punkten eine deutlichere und verbindlichere
Positionierung. Damit Forschung und Herstellung dieser
speziellen Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht in
die falsche Richtung gelenkt und technologische Heils-
versprechen vorwirts getrieben werden, muss die Bun-
desregierung vom deutschen Parlament beauftragt wer-
den, sich in Briissel fiir Folgendes stark zu machen: In
den Léandern, in denen es aus ethischen Griinden engere
gesetzliche Regelungen gibt, miissen diese auch zukiinf-
tig weiter gelten diirfen! Produkte, die durch Eingriffe in
die menschliche Keimbahn erzeugt werden, diirfen nicht
am Markt zugelassen werden! Ziichtungen, die halb aus
Mensch und halb aus Tier bestehen, diirfen nicht in Ver-
kehr gebracht werden! Dies sollte die Bundesregierung
in Briissel durchsetzen oder es zumindest intensiv versu-
chen.

Vor allem sollte sich die Bundesregierung dafiir ein-
setzen, dass iiber diese Verordnung fiir ganz Europa ver-
bindlich geregelt wird, dass die Spende von Gewebe und
Zellen nur absolut freiwillig und unbezahlt erfolgen
darf! Der Handel mit Geweben und Zellen unter Ausnut-
zung von Armut und mit dem einzigen Ziel der Profiter-
zielung muss verhindert werden! Doch wenn man den
Entwurf fiir ein Gewebegesetz, den die Bundesregierung
gerade vorgelegt hat, anschaut, dann kann man nur be-
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(A) dingt optimistisch sein. Die Koalition hat zwar die wei-
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tere Beratung dieses Gesetzentwurfs ausgesetzt, nach-
dem von allen Seiten massive Kritik geduBert wurde; die
gednderte Fassung werden wir entsprechend kritisch be-
gleiten.

Wir miissen aufmerksam verfolgen, ob und wie sich
die Bundesregierung in Briissel fiir den Erhalt der ethi-
schen Grundsitze einsetzen wird. Obwohl wir diesen
EntschlieBungsantrag grundsétzlich unterstiitzen, hat die
Fraktion Die Linke gerade vor dem Hintergrund der
Debatte um das Gewebegesetzes, aber auch einiger in
der EntschlieBung fehlender wesentlicher Punkte vor,
sich zu enthalten.

Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN): Im
Europaparlament wird im April 2007 {iber eine Verord-
nung entschieden, mit der die Zulassung von neuartigen
Gen-, Zell- und Gewebetherapeutika europaweit einheit-
lich geregelt werden soll. Die Verordnung wird — wenn
sie eines Tages in Kraft tritt — auch in Deutschland direkt
und unmittelbar gelten.

Ein hoher Sicherheitsstandard gerade bei neuartigen
Therapien, bei denen bislang zwangsldufig noch nicht so
viele Erfahrungen gesammelt werden konnten wie bei
,»Klassischen“ Arzneimitteln, ist durchaus zu begriiflen.
Der Verordnungsentwurf hat allerdings ein Problem: Er
unterscheidet nicht nach Art der Therapie. Er erfasst da-
mit auch solche aus embryonalen Stammzellen, aus
Mensch-Tier-Hybriden und solche, die auf Eingriffen in
die menschliche Keimbahn beruhen. Wir halten diese
Therapeutika fiir ethisch nicht zu rechtfertigen und leh-
nen es ab, dass sie via Verordnung in Deutschland zuge-
lassen sind und gehandelt oder angewendet werden diir-
fen.

Die Bundesregierung hat hier anscheinend weniger
Bedenken. In ihrem Bericht vom 27. Februar dieses Jah-
res erklart sie:

Alle Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollen zu-
néchst einmal den hohen Sicherheitsstandards, die mit
der Verordnung festgelegt werden, entsprechen und das
aufwendige zentrale Zulassungsverfahren durchlaufen.
Die Mitgliedstaaten selbst sollten dann auf der Basis
eines nationalen ethischen Konsenses in der Lage sein zu
entscheiden, welche Produkte in ihrem nationalen Be-
reich angewendet werden.

So schon wie das klingt — das wird nur leider rechtlich
nicht moglich sein, solange die Verordnung in der beste-
henden Fassung verabschiedet wird.

Verordnungen sollen die rechtlichen Regelungen im
Binnenmarkt vereinheitlichen und lassen es aus diesem
Grund nur sehr begrenzt zu, dass Mitgliedstaaten kon-
kurrierende eigene nationale Gesetze beibehalten. Vor
diesem Hintergrund ist bekanntermaflen duferst umstrit-
ten, ob Art. 28 des Verordnungsentwurfs, der die Mog-
lichkeit einer nationalen gesetzlichen Ausnahmerege-
lung erdffnen soll, iiberhaupt rechtlich zuléssig ist. Sollte
dieser umstrittene Artikel nach Inkrafttreten der Verord-
nung vom Europidischen Gerichtshof fiir unzuléssig er-
klart werden, wéren damit auch die genannten ethisch

umstrittenen, hinsichtlich der Stammzellen sogar gesetz-
lich verbotenen Therapien in Deutschland zugelassen.

Die Bundesregierung hat diese Gefahr bisher unver-
standlicherweise verharmlost und lediglich gebetsmiih-
lenartig auf die Ausnahmeregelung im Entwurf verwie-
sen. Das ist verantwortungslos. Man kann von der
Bundesregierung erwarten, dass sie sich dafiir einsetzt,
dass die ethischen Mafstidbe insbesondere des Stamm-
zellgesetzes nicht unterlaufen werden. Man kann von ihr
auch erwarten, dass sie die Beachtung von ethischen
Grundsitzen nicht — wie dies auch beim Entwurf zum
Gewebegesetz zu beobachten war — mit einem pauscha-
len Verweis auf Sicherheitsstandards aushebelt.

Wir fordern die Bundesregierung auf: Nehmen Sie die
Empfehlungen des Rechtsausschusses des Europaparla-
ments ernst! Setzen Sie sich bei den anstehenden Ver-
handlungen im Rat dafiir ein, dass embryonale Stamm-
zellen aus dem Geltungsbereich der Verordnung
herausgenommen werden! Setzen Sie sich dafiir ein,
dass Produkte, die auf Mensch-Tier-Hybriden oder auf
Eingriffen in die menschliche Keimbahn beruhen, von
der Zulassung ausgeschlossen werden! Setzen Sie sich
ferner dafiir ein, dass die freiwillige und unbezahlte
Spende von Geweben und Zellen verbindlich festge-
schrieben wird und ihre Beschaffung nicht gewinnorien-
tiert erfolgt!

Anlage 12
Zu Protokoll gegebene Rede

zur Beratung des Antrags: Fiir eine Schliefung
des Forschungsendlagers Asse II unter Atom-
recht und eine schnelle Riickholung der Abfille
(Tagesordnungspunkt 23)

Angelika Brunkhorst (FDP): Dem Erkundungsberg-
werk Asse ist es zu verdanken, dass wir heute fundierte
Kenntnisse {iber die Moglichkeiten einer sicheren Endlage-
rung von schwach- und mittelradioaktiven Abfillen in
Salzstocken haben.

Nach der Finstellung des Gewinnbergbaus in der
Asse im Jahr 1964 waren Hohlrdume von insgesamt
circa 5 Millionen Kubikmeter aufgefahren, von denen
heute noch circa 500 000 Kubikmeter unverfiillt sind. Im
Jahre 1965 wurde die Schachtanlage durch das GSF-
Forschungszentrum fiir Umwelt und Gesundheit im
Auftrag des Bundes erworben, um Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten auf dem Gebiet der Tiefenlagerung
radioaktiver Abfille durchzufiihren. Im Rahmen dieser
Arbeiten wurden zur Erprobung von Einlagerungstechni-
ken in der Zeit von 1967 bis 1978 circa 125 000 Gebinde
mit schwachradioaktiven Abféllen und circa 1 300 Gebinde
mit mittelradioaktiven Abféllen eingelagert. Nach 1979
wurden nur noch Forschungs- und Entwicklungsarbeiten
ohne radioaktive Abfille durchgefiihrt. Ab 1993 wurde
die Projektmittelforderung des Bundes fiir die seit langer
Zeit im Forschungsbergwerk Asse laufenden Grof3versu-
che eingestellt, sodass fiir das Bergwerk keine Verwen-
dung bestand. Seit dieser Zeit sind die Arbeiten zur
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