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BVerfG Bundesverfassungsgericht
Cas CRISPR-associated
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Einführung

A. Einleitung

Mit „Glücksfall für die Lebenswissenschaften“1, „einschneidende Revolution in 
der Medizin“2 und „Jahrhundert-Chance oder anmaßendes Gottspielen?“3 wurden 
Berichte über eine neue gentechnologische Methode namens CRISPR/Cas überti
telt – um nur wenige zu nennen. Von jener neuen Technik haben seit der Publika
tion über ihre Entdeckung im Jahr 20124 die informierten Fachkreise und spätestens 
seit der Verleihung des Nobelpreises der Chemie an Emanuelle Charpentier und 
Jennifer A. Doudna im Jahr 20205 auch die breite Bevölkerung gehört. Dabei ist 
„CRISPR“ das Akronym für „Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic 
Repeats“, was so viel heißt wie „regelmäßig verteilte kurze palindromische Wie
derholungen“. „Cas“ ist das an den CRISPR-Abschnitt gekoppelte Schneideprotein, 
weshalb die Technik auch unter dem Synonym der „Genschere“ bekannt wurde. 
CRISPR/Cas wird als die wohl bedeutendste naturwissenschaftliche Entdeckung 
der letzten Jahre, wenn nicht gar Jahrzehnte, bezeichnet, die den gentechnischen 
Fortschritt nachhaltig vorantreiben und verändern soll.6

Bei CRISPR/Cas handelt es sich um eine Technik, die unter das sog. Genome 
Editing7 subsumiert werden kann. Im Rahmen der Anwendung dieser Genome 
Editing-Methoden wird die sog. Genschere als Werkzeug zur gezielten und damit 
kontrollierten Veränderung der genetischen Konstitution von Organismen einge

1 Die Überschrift eines Beitrages auf tagesschau.de, siehe https://www.tagesschau.de/wis 
sen/forschung/chemienobelpreis-2020-101.html.

2 Ein Teil einer Überschrift einer Dokumentationsserie auf SWR.de, siehe https://www.ta 
gesschau.de/wissen/forschung/chemienobelpreis-2020-101.html.

3 Ein Teil einer Überschrift eines Pro und Contra Berichts der Technik, siehe https://www. 
aerztezeitung.de/Medizin/Eine-Jahrhundert-Chance-oder-anmassendes-Gottspielen-297764. 
html.

4 Jinek et al., A programmable dual-RNA-guided DNA endonuclease in adaptive bacterial 
immunity, 337 Science 816–823 (2012).

5 Rodemann, Chemiepreis geht an zwei Genforscherinnen, in: SZ, Art. v. 7. 10.2020, on
line verfügbar unter https://www.sueddeutsche.de/wissen/nobelpreis-2020-chemie-1.5057356.

6 CRISPR/Cas wurde sogar die Eröffnung einer „Life-Science Era“ attestiert, siehe https:// 
www.nytimes.com/2020/10/07/opinion/nobel-prize-chemistry-2020-doudna-charpentier.html.

7 Zu Deutsch: Genom-Editierung.
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setzt.8 Mit Bekanntwerden der CRISPR/Cas-Potentiale verbinden nicht nur Medi
ziner, sondern auch zukünftige Eltern große Hoffnungen, gleichwohl der Großteil 
der Risiken und Nebeneffekte noch (lange) nicht erforscht ist. Mit der neuesten 
Genome Editing-Methode soll es beispielsweise möglich sein, Menschen von 
schweren Krankheiten zu heilen und die nächste Generation vor den Erbleiden ihrer 
Eltern zu bewahren.

Aufgrund des enormen Potentials und der massiven ökonomischen und gesell
schaftlichen Relevanz der Technik reißt die internationale Debatte um eine verant
wortungsvolle Nutzung und Regulierung seit der Veröffentlichung der Entdeckung 
im Jahr 2012 nicht ab.9 Dies verwundert wenig, ist der biomedizinische Fortschritt 
doch kein rein nationales Intermezzo. Die Kenntnis über medizinische (Miss)Er
folge verbleibt naturgemäß auch nicht innerhalb der jeweiligen Ländergrenzen – 
dies dürfte umso mehr gelten, wenn eine vielversprechende Genome Editing- 
Technik entdeckt wird, welche medizinische Hoffnungen schürt. Zugleich beflügelt 
der Gedanke an medizinisch nicht intendierte Behandlungen, die infolge der glei
chen Art der Anwendung (prinzipiell) ebenso möglich sein sollen, die Ängste der 
Menschen vor dystopischen Zuständen wie im Hollywood-Film „Gattaca“10. Die 
Europäische Union spielt dabei infolge ihres einzigartigen Charakters als Gemein
schaft, der Freizügigkeit ihrer Bürger und des freien Warenverkehrs eine zentrale 
Rolle in der viel diskutierten Frage nach dem „Ob“ und dem „Wie“ der Technik
anwendung. Ein Wettbewerb der Rechtsordnungen innerhalb der Europäischen 
Union auf rechtlich und ethisch sensiblem Terrain sollte vermieden werden – will 
der Medizintourismus nicht befördert, sondern vielmehr verhindert werden.11 Es 
muss ein auf einem (Minimal)Konsens der Mitgliedstaaten beruhender rechtlicher 

8 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina et al., Chancen und Grenzen des 
genome editing, 2015, S. 4; Fritsch, Genome Editing – Die Revolution der Biotechnologie 
und Biomedizin, in: Hacker, Veränderbarkeit des Genoms – Herausforderungen für die Zu
kunft, 2019, S. 17, 18.

9 Statt vieler: Weisberg/Badgio/Chatterjee, A CRISPR New World: Attitudes in the Public 
toward Innovations in Human Genetic Modification, 5 Frontiers in Public Health 1–9 (2016); 
Hendriks/Giesbertz/Bredenoord/Repping, Reasons for being in favour of or against genome 
modification: a survey of the Dutch general public, 2018 Human Reproduction Open 1– 12 
(2018); der internationalen Debatte wird sich in einem gesonderten Punkt gewidmet, siehe 
1. Kapitel F., S. 74 ff.

10 Gattaca ist ein Science-Fiction-Film aus dem Jahr 1997. Die Handlung spielt in einer 
technologisch (gefährlich) weit entwickelten Zukunftswelt, in der es möglich ist, vor der 
Geburt eines Menschen optische Merkmale wie Haarfarbe und Größe anzupassen, aber auch 
Krankheiten zu erkennen und auszumerzen. Es herrscht eine Zwei-Klassengesellschaft, in der 
die normalen, genetisch nicht veränderten und die perfekten Menschen leben. Eine Zusam
menfassung der Handlung von Gattaca ist abrufbar unter: https://www.moviepilot.de/movies/ 
gattaca.

11 Für einen Überblick über die aktuelle Gesetzgebung in den Mitgliedstaaten der Euro
päischen Union sowie in der Schweiz, Island und Norwegen im Bereich der Genomik siehe 
eingehend Joint Research Centre (JRC) Science for Policy Report, Overview of EU national 
legislation on genomics, 2018.
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Rahmen bereitstehen, der auch als Vorbild für den internationalen Umgang mit der 
genverändernden Technik fungieren kann. Vor diesem Hintergrund widmet sich die 
vorliegende Arbeit der Frage, wie die medizinisch intendierte und medizinisch nicht 
intendierte Anwendung der CRISPR/Cas-Technik am Maßstab des Rechts auf 
körperliche Unversehrtheit nach Art. 3 GRCh zu bewerten ist.

Ob die Charta der Grundrechte der Europäischen Union Anwendung findet, 
richtet sich nach Art. 51 Abs. 1 S. 1 GRCh, in dem es heißt, dass „[d]iese Char
ta […] für die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union unter Wah
rung des Subsidiaritätsprinzips und für die Mitgliedstaaten ausschließlich bei der 
Durchführung des Rechts der Union [gilt]“ – die Beantwortung der Kompetenz
frage in den relevanten Bereichen ist daher wesentlich. Zu untersuchen ist mithin, 
ob die Europäische Union de lege lata Vorkehrungen nach geschriebener (oder 
ungeschriebener) Befugnis getroffen hat bzw. treffen könnte, um eine für den 
Menschen sichere Anwendung zu gewährleisten oder ob die Regulierung der 
Technikanwendung (noch) in die nationalstaatliche Sphäre fällt. In Anbetracht der 
dynamischen Entwicklungen der CRISPR/Cas-Technik soll ferner ein Blick in die 
Zukunft geworfen werden: Es soll eine chartarechtliche Analyse erfolgen, wie hy
pothetische, ausgewählte Anwendungsfälle der CRISPR/Cas-Technik am Maßstab 
des Art. 3 GRCh, der das Recht auf körperliche Unversehrtheit expressis verbis in 
seinem Abs. 1 und besondere biomedizinische Direktiven in Abs. 2 normiert, zu 
bewerten sind. So stellt sich etwa die Frage, ob und wenn ja, inwieweit (zukünftige) 
Eltern für ihren im Leib der Mutter befindlichen Embryo – etwa über den „informed 
consent“ nach Art. 3 Abs. 2 lit. a) GRCh – einer medizinisch intendierten sowie 
medizinisch nicht intendierten Anwendung von CRISPR/Cas in Soma- oder 
Keimzellen rechtlich wirksam einwilligen könnten.

B. Forschungsstand

Die Frage, wie medizinisch intendierte und medizinisch nicht intendierte Ein
griffe in menschliche Soma-und Keimzellen mithilfe gentechnologischer Werk
zeuge am Maßstab des Art. 3 GRCh zu bewerten sind, ist bislang in der juristischen 
Fachliteratur wenig untersucht worden. So existieren zwar deutschsprachige juris
tische Abhandlungen12 und Publikationen13, die sich mit den Methoden des Genome 

12 Siehe nur Deuring, Rechtliche Herausforderungen moderner Verfahren der Intervention 
in die menschliche Keimbahn – CRISPR/Cas9, hiPS-Zellen und Mitochondrientransfer im 
deutsch-französischen Rechtsvergleich, 2019; Bern, Genome Editing in Zeiten von CRISPR/ 
Cas – eine rechtliche Analyse, 2020; Wagner, Der gentechnische Eingriff in die menschliche 
Keimbahn – Rechtlich-ethische Bewertung – Nationale und internationale Regelung im Ver
gleich, 2007; Dorneck, Das Recht der Reproduktionsmedizin de lege lata und de lege feren
da – Eine Analyse zum AME-FMedG, 2018, S. 175 ff.

13 Siehe nur Eberbrach, Genom-Editing und Keimbahntherapie, MedR 2016, 758; ders., 
Die Verbesserung des Menschen – Tatsächliche und rechtliche Aspekte der wunscherfüllen-
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Editing und auch mit dem Einsatz von CRISPR/Cas auseinandersetzen. Jene neh
men ihre Analysen jedoch primär nach nationalem einfach- oder verfassungsge
setzlichem Recht vor und wagen – wenn überhaupt – nur am Rande einen kurzen 
Exkurs ins internationale und europäische Recht14. Und auch im Hinblick auf die 
ausländische Fachliteratur dürfte das Urteil der juristischen Evaluierung der An
wendung der CRISPR/Cas-Technik am Maßstab der Charta nicht anders ausfallen15, 
gleichwohl sich auch Publikationen mit dem thematisch relevanten europäischen 
Sekundärrecht vertiefter auseinandersetzen16. Ferner lassen sich zahlreiche natio
nale wie internationale Publikationen finden, die das Genome Editing nach medi
zinischen und sozialen bzw. ethischen Gesichtspunkten hin untersuchen, aktuelle 
und zukünftige Probleme aufzeigen und partiell Handlungsempfehlungen ohne 
konkreten juristischen Bezug geben.17 Eine vertiefte Auseinandersetzung mit der 
Europäischen Grundrechtecharta oder gar dem Recht auf körperliche Unversehrt
heit nach Art. 3 GRCh hat daher bisher nicht stattgefunden. Insbesondere vor dem 
Hintergrund der ersten außereuropäischen Zulassungen des ersten auf CRISPR/Cas 

den Medizin –, MedR 2008, 325; Beck, Enhancement – die fehlende rechtliche Debatte einer 
gesellschaftlichen Entwicklung, MedR 2006, 95 ff.; Vöneky, Das Recht der Biomedizin auf 
dem Prüfstand des EGMR – Grundrechtseingriffe und die Lehre vom weiten Beurteilungs-
spielraum des nationalen Gesetzgebers, MedR 2014, 704 ff.; Faltus, Reprogrammierte 
Stammzellen für die therapeutische Anwendung – Rechtliche Voraussetzungen der präklini-
schen und klinischen Studien sowie des Inverkehrbringens und der klinischen Anwendung von 
IPS-Therapeutika unter Berücksichtigung der Verfahren der Genomeditierung, MedR 2016, 
866 ff.

14 Siehe beispielsweise Deuring, Rechtliche Herausforderungen moderner Verfahren der 
Intervention in die menschliche Keimbahn – CRISPR/Cas9, hiPS-Zellen und Mitochondri
entransfer im deutsch-französischen Rechtsvergleich, 2019, S. 33; Dorneck, Das Recht der 
Reproduktionsmedizin de lege lata und de lege ferenda – Eine Analyse zum AME-FMedG, 
2018, S. 36 ff.

15 Siehe beispielsweise die Charta nur im Rahmen eines kurzen Exkurses zum internatio
nalen und europäischen Recht erwähnend Dias Pereira/Viglianisi Ferraro/Casciano, I nuovi 
orizzonti della sperimentazione sugli esseri umani e sugli embrioni ed i molti interrogativi 
etico-giuridici ancora da sciogliere, Revista de Direitos Fundamentais & Democracia, Curitiba 
2021, 130, 139; vgl. ebenso Cárdenas Krenz, El derecho ante la técnica de edicíon genética 
CRISPR, Bioethica Acta 2019, 187, 192 f.; Rapport från Statens medicinsk-etiska råd, Redi
gering av det mänskliga genomet – somatisk och ärftlig, Smer 2022, 110 ff.; einen lesens
werten Überblick bilden auch die verschriftlichten Ergebnisse einer Studie aus dem „Panel for 
the Future of Sciences and Technology“ vom European Parliamentary Research Service, 
Scientific Foresight Unit, June 2022, die Studienergebnisse sind online abrufbar unter: https:// 
www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729506/EPRS_STU(2022)729506_EN. 
pdf.

16 Vgl. beispielsweise Mahalatchimy/Rial-Sebbag, Le génome humain édité: risques et 
gouvernance, N. De Grove-Valdeyron (dir.), Innovation et Analyse des risques dans le do
maine de la santé et des produits de santé dans l’Union Européenne: regards croisés, 2020.

17 Brokowski, Do CRISPR Germline Ethics Statements Cut it? 1 The CRISPR Journal 115, 
117 (2018); Deutscher Ethikrat, Keimbahneingriffe in menschlichen Embryonen: Deutscher 
Ethikrat fordert globalen politischen Diskurs und internationale Regulierung – Ad Hoc Emp
fehlung, 2017; European Group on Ethics in Science and New Technologies, Opinion in Ethics 
of Genome Editing, 2021.
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beruhenden Arzneimittels Casgevy®18 und die auf Empfehlung des Committee for 
Medicinal Products for Human Use19 der Europäischen Arzneimittelbehörde 
(EMA)20 hin bedingte Zulassung durch die Europäische Kommission für den eu
ropäischen Raum21 erscheint die folgende Untersuchung nicht nur gerechtfertigt, 
sondern geradezu nötig, gleichwohl sich diese Arbeit nicht anmaßt, eine optimale 
rechtliche Bewertung für jeden möglichen Anwendungsfall zu bieten. Vielmehr soll 
der Versuch unternommen werden, ausgewählte (potentielle) zukünftige Szenarien 
einer kompetenz- und chartarechtlichen Prüfung zu unterziehen und damit die 
rechtliche Diskussion im Bereich der biomedizinischen Forschung weiter voran
zutreiben.

C. Gang der Untersuchung

Zu Beginn soll darauf hingewiesen werden, dass in der vorliegenden Untersu
chung eine juristische Bewertung vorgenommen wird. In der Folge können die 
ebenfalls für die Technikanwendung (nicht weniger) wichtigen medizinischen, 
technischen und ethischen Aspekte nicht in gleicher Tiefe behandelt werden. Es 

18 Siehe die press release der englischen Zulassungsbehörde https://www.gov.uk/govern 
ment/news/mhra-authorises-world-first-gene-therapy-that-aims-to-cure-sickle-cell-disease-and- 
transfusion-dependent-thalassemia, und die press release der amerikanischen Zulassungsbe
hörde, https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-thera 
pies-treat-patients-sickle-cell-disease sowie die press release von Vertex über die Zulassung in 
Saudi Arabien, https://news.vrtx.com/news-releases/news-release-details/vertex-announces-ap 
proval-first-crisprcas9-gene-edited-therapy.

19 Der CHMP ist nach Angaben auf der Webseite der EMA „[…] is the European Medi
cines Agency’s (EMA) committee responsible for human medicines. It plays a vital role in the 
authorisation of medicines in the European Union. The committee meets once a month. EMA 
publishes agendas, minutes and highlights of its plenary meetings“, zu Deutsch: „[…] der für 
Humanarzneimittel zuständige Ausschuss der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA). Er 
spielt eine wichtige Rolle bei der Zulassung von Arzneimitteln in der Europäischen Union. 
Der Ausschuss tritt einmal im Monat zusammen. Die EMA veröffentlicht die Tagesordnun
gen, Protokolle und Höhepunkte ihrer Plenarsitzungen“.

20 Siehe die Stellungnahme der EMA v. 14. 2. 2023, https://www.ema.europa.eu/en/docu 
ments/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-casgevy_en.pdf.

21 European Commission, Commission Implementing Decision of 9. 2. 2024 granting a 
conditional marketing authorisation under Regulation (EC) No 726/2004 of the European 
Parliament and of the Council for „Casgevy – exagamglogene autotemcel“, an orphan medi
cinal product for human use; zu Deutsch: Europäische Kommission, Durchführungsbeschluss 
der Kommission v. 9. 2.2024 über die Erteilung einer bedingten Zulassung für das Human
arzneimittel für seltene Leiden „Casgevy – Exagamglogene autotemcel“ gemäß der Verord
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates, C(2024)963 (final), v. 
9. 2.22024 – nur die englische Fassung ist ausweislich des Durchführungsbeschlusses ver
bindlich; siehe zudem auch im Verzeichnis der Beschlüsse der Europäischen Union über die 
Zulassung von Arzneimitteln v. 1. 2.2024 bis 29. 2.2024 (C/2024/2197), ABl. C 2/9 v. 27. 3. 
2024.
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wird sich in der Arbeit darauf beschränkt, medizinische und technische Grundlagen 
der Technik(anwendung) herauszuarbeiten sowie ethische Implikationen jener zu 
analysieren.

Im 1. Kapitel wird dabei zunächst auf die für die Arbeit nötigen Grundlagen 
eingegangen. Es soll neben der Darstellung humanmedizinischer und gentechnolo
gischer Grundlagen ein Überblick über die ersten Anwendungsfälle sowie die Po
tentiale der CRISPR/Cas-Technik gegeben werden. Im Anschluss daran werden 
ethische Implikationen der Technikanwendung analysiert, bevor zum Ende des 
ersten Kapitels die internationale Debatte um CRISPR/Cas dargestellt werden soll.

Das 2. Kapitel behandelt ausgewählte internationale Vorgaben vor dem Hinter
grund, wie und ob gentechnologische Eingriffe in Soma- und Keimzellen de lege 
lata normiert sind. Dabei sollen sowohl medizinisch intendierte wie auch medizi
nisch nicht intendierte Vorhaben untersucht werden. In den Blick genommen wer
den die Biomedizinkonvention, die Europäische Menschenrechtskonvention des 
Europarats und ausgewählte UNESCO-Erklärungen.

Das 3. Kapitel widmet sich sodann dem Recht auf körperliche Unversehrtheit in 
der Charta. Hier soll nach einer eingehenden Darstellung der dogmatischen 
Grundlagen der Charta wie der Entstehungsgeschichte, den Arten von Rechten, den 
Funktionen jener Rechte sowie der Stellung der Charta im Mehrebenensystem, 
eingehend Art. 3 GRCh eruiert werden. Dabei soll zunächst mithilfe ausgewählter 
Dokumente ein vertiefter Einblick in die Arbeit des Grundrechtekonvents genom
men werden, um die Entwicklungslinien des heutigen Art. 3 GRCh herauszuarbei
ten. Anschließend werden der sachliche und persönliche Schutzbereich des Rechts 
auf körperliche Unversehrtheit des Art. 3 GRCh sowie die der Norm innewohnen
den Funktionen aufgezeigt. Fener sollen mögliche Beeinträchtigungen des Ge
währleistungsbereich des Art. 3 GRCh sowie die sich potentiell anschließende 
Rechtfertigungsprüfung dargestellt werden. Im letzten Punkt dieses Kapitels wird 
das Recht auf körperliche Unversehrtheit nach Art. 3 GRCh mit ausgewählten 
(Grund)Rechten der Charta ins Verhältnis gesetzt, die dem Recht auf körperliche 
Unversehrtheit inhaltlich nahestehen bzw. jenes tangieren könnten – nicht zuletzt, 
um ein besseres Verständnis von den Konturen des Gewährleistungsbereichs des 
Art. 3 GRCh zu erhalten.

Das 4. Kapitel beschäftigt sich mit den Kompetenzen der Europäischen Union. 
Nach einem überblicksartigen Exkurs zu den Kompetenzen der Union im Allge
meinen, soll sich vertiefter mit den geschriebenen Kompetenzen des gesundheits
politischen Handelns auseinandergesetzt werden. Dabei soll als erstes der Begriff 
der Gesundheit im europäischen Kontext definiert und eine Genese der Kompe
tenzen im Gesundheitsbereich erfolgen. Sodann soll eingehender auf die geschrie
benen Kompetenzen in den für die Thematik relevanten Bereichen eingegangen 
werden, bevor diese auf eine Kompetenz zur Regelung einer medizinisch inten
dierten wie medizinisch nicht intendierten Anwendung der CRISPR/Cas-Technik in 
Soma- und Keimzellen hin analysiert werden.
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Im 5. Kapitel sollen ausgewählte medizinisch intendierte wie medizinisch nicht 
intendierte Anwendungsfälle von CRISPR/Cas am Maßstab des Art. 3 GRCh be
wertet werden.

Am Ende der Untersuchung soll im 6. Kapitel eine Zusammenfassung der ge
wonnenen Erkenntnisse erfolgen sowie ein Ausblick gegeben werden.
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