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Vorwort

Die Biomedizin hat in den letzten Jahren eine rasante Entwicklung durchlaufen.
Das Klonschaf Dolly und die embryonale Stammzellforschung stehen exempla-
risch hierfir. Ethik und Recht haben diesen Prozess stetig begleitet. Mittlerweile
liegen auf internationaler, européischer und nationaler Ebene zahlreiche Rechts-
texte vor, die biomedizinische Fragen behandeln. Das Unterfangen, diese Doku-
mente in einer handlichen Textsammlung zusammenzufassen, wurde bislang al-
lerdings noch nicht unternommen. Vielmehr mussten sich Interessierte die
insoweit relevanten Texte aus verschiedenen Quellen — den Amts- und Gesetzes-
blittern oder dem Internet — selbst zusammenstellen. Die vorliegende Publikation
soll diesem Manko abhelfen und den Zugang ziy biomedizinischen Rechtstexten
erleichtern. Sie versteht sich zugleich als ein Beitrag zur Intensivierung des gesell-
schaftlichen Dialogs iiber den mitunter brisanten Erkenntnisfortschritt, welchen
die biomedizinische Forschung mit sich bringt.

Da fiir ein solches Vorhaben:nicht endlos viel Platz zur Verfiigung steht, war
eine Textauswahl erforderlich. Als mafigebliches Kriterium hierfiir diente der Be-
griff der Biomedizin, der allerdings nicht trennscharf ist. Die Textauswahl hat sich
deshalb primdr an solchen Themenbereichen orientiert, wie sie im Biomedizin-
Ubereinkommen des Europarats und seinen Zusatzprotokollen eine Regelung er-
fahren haben. Hingegen ist es nicht Absicht der vorliegenden Sammlung, allge-
meine medizinrechtliche Texte zusammenzufassen, wenn auch die Grenzziehung
zur Biomedizin im Einzelfall schwierig sein kann.

Soweit verflighar — zumindest als nichtamtliche Ubersetzung ~ sind die interna-
tionalen Rechtstexte dabei auf Deutsch abgedruckt. Dem Bundesjustizministerium
— vertreten durch Frau Ministerialrdtin Kerstin Lubenow — sei an dieser Stelle fiir
die freundliche Erlaubnis gedankt, seine nichtamtlichen Ubersetzungen des Bio-
medizin-Ubereinkommens nebst Zusatzprotokollen zu verdffentlichen. Alle Uber-
setzungen wurden im Ubrigen nochmals kritisch auf ihre Ubereinstimmung mit
den englischen Originalfassungen tberpriift und — wo geboten — geringfiigig ver-
4ndert. Soweit eine deutsché’ Ubersetzung noch nicht verfiigbar war, ist auf die
englische Originalfassung zuriickgegriffen worden.

Der Textsammlung vorangestellt ist eine ausfithrliche Einfilhrung in das Recht
der Biomedizin, welche sich inhaltlich an den abgedruckten Rechtstexten orien-
tiert. Gerichtet ist sie an jeden, der sich fiir biomedizinrechtliche Fragen interes-
siert und sich hierzu einen Uberblick verschaffen mochte. Zahlreiche weiterfiih-
rende Literaturhinweise erméglichen zudem eine Vertiefung der jeweiligen Sach-
bereiche. Anregungen zur Einfithrung, aber auch zur Textsammlung nehme ich
selbstversténdlich gerne entgegen.

Besonderen Dank schulde ich schlieBlich meinem Vater Erwin Miiller, der sich
nicht nur um die redaktionelle Mitgestaltung des vorliegenden Buchs verdient ge-
macht hat, sondern auch die miihselige, aber wichtige Aufgabe iibernahm, die
deutschen Ubersetzungen mit den englischsprachigen Originalfassungen abzuglei-
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chen. Dank schulde ich ferner meiner Frau Katrin Terpitz fiir ihr gewohnt zuver-
lassiges Korrekturlesen.

Diisseldorf, im Februar 2006 Ralf Miiller-Terpitz
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I. Allgemeines

1. Thematische Eingrenzung

Schon seit Jahren erfreut sich die naturwissenschaftliche Disziplin der Biomedizin
einer breiten fachoffentlichen und gesamtgesellschaftlichen Aufmerksamkeit. Ka-
talysiert wurde diese Entwicklung Ende der 1990er Jahre durch das erfolgreiche
Klonieren von Sdugetieren, welches mit dem berithmten Klonschaf Dolly seinen
Ausgang nahm!, sowie durch die neu erdffnete Moglichkeit, an humanen embryo-
nalen Stammzellen zu forschen? Fortan haben beide Sachverhalte die bisweilen
aufgeregt gefiihrte Debatte um Chancen und Risiken des biomedizinischen Fort-
schritts dominiert. Ethik wie Recht haben diese Entwicklung durch die Auspra-
gung eigener Disziplinen — die Bioethik und das Biorecht — begleitet. Letzteres
findet seinen sichtbarsten Ausdruck im Biomedizin-Ubereinkommen des Europa-
rats aus dem Jahre 1997 und der zu ihm ergangenen Zusatzprotokolle.?

Ein klar ausgeprigtes Verstandnis des Begriffs ,,Biomedizin® existiert zwischen
den am (fach-)offentlichen Diskurs beteiligten Disziplinen bislang allerdings
nicht. Dies erschwert seine Abgrenzung zu anderen Themenbereichen. Orientiert
man sich — was angesichts der in Rede stehenden Materie nahe liegt — insofern an
einem naturwissenschaftlichen Begriffsverstindnis, so kann die Biomedizin als
ein neues, interdisziplinires Fachgebiet charakterisiert werden, welches Inhalte
und Fragestellungen der Humanmedizin mit Methoden der Molekular- sowie
Zellbiologie verbindet und sich als eigenstidndige wissenschaftliche Disziplin an
der Grenzfliche zwischen Medizin und Biologie zu etablieren beginnt.* Gerade
diese enge Verbindung zweier naturwissenschaftlicher Disziplinen hat in den letz-
ten Jahren zu einem erheblichen Wissenszuwachs iiber den Menschen gefiihrt,

Bahnbrechend insoweit Wilmut et al. 1997.

Wegweisend insofern Thomson et al. 1998.

Abgedruckt unter B. I, - IV.

Definition in Anlehnung an einen gleichnamigen Studiengang der Universitit Wiirz-
burg, zitiert nach Taupitz 2002, S. 39 Fufin. 175. Weiter demgegeniiber Art. 2 Abs. 1
des Zusatzprotokolls Biomedizinische Forschung (abgedruckt unter B. I'V.), der fiir den
Forschungsbereich den Begriff , Biomedizin® ganz allgemein auf gesundheitsbezogene
Interventionen an menschlichen Lebewesen erstreckt.

AW N -
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insbesondere das Verstindnis tiber die Entstehung und den Verlauf menschlicher
Krankheiten wesentlich vertieft.

Ein solchermafen definierter Begriff der Biomedizin reicht weit iiber die ein-
gangs geschilderten Bereiche (Klonen, Stammzellforschung) hinaus. Unter ihn
lassen sich Sachverhalte wie die Reproduktionsmedizin, Gendiagnostik, Genthe-
rapie oder Genmanipulation subsumieren. Im weitesten Sinne zielen all diese
MaBnahmen auf eine diagnostische, therapeutische oder zumindest meliorative
Anwendung am Menschen und setzen hierzu auf zellbiologischer oder molekular-
genetischer Ebene an. Mit dem Oberbegriff der Biomedizin lassen sich deshalb so
umstrittene Praktiken wie die Priimplantationsdiagnostik, pridiktive genetische
Tests, die Keimbahnmanipulation, Embryonenforschung oder das so genannte
wherapeutische Klonen“ — um nur einige aktuelle Problemfelder zu benennen —
schlagwortartig umreien. Mit zu diesem Themenkomplex gerechnet werden kann
schlieBlich auch die Transplantationsmedizin, welche nicht zuletzt eine therapeu-
tisch motivierte Ubertragung von Zellen und Geweben — etwa embryonalen, feta-
len oder adulten Ursprungs — zum Gegenstand hat.

Die nachfolgend abgedruckten Rechtsquellen orientieren sich im Wesentlichen
an der skizzierten Grenzziehung. Die Textauswahl spiegelt dabei zugleich den
Umstand wider, dass der rechtswissenschaftliche Diskurs um die Biomedizin auf
eine mittlerweile mehr als 25-jdhrige Geschichte zuriickblickt. Anfinge dieser
Diskussion lassen sich bis in die spaten 1970er, frithen 1980er Jahre zuriickverfol-
gen, als mit der Geburt des ersten ,,Retortenbabys“ Louise Brown (1978) die vor-
stehend angerissenen Fragestellungen sukzessive ins Rampenlicht einer breiten
Offentlichkeit geriickt wurden. Als Problematik von bisweilen existenziellem
Charakter (Embryonenforschung) beschiftigt sie deshalb schon seit lingerem
nicht nur die nationale (IV.), sondern auch die internationale (IL.) sowie supranati-
onale Ebene (IIl.) — freilich mit je unterschiedlicher Regelungsdichte und Ver-
pflichtungskraft.

2. Gemeinsamkeiten biomedizinischer Rechtsquellen

Quer durch alle Regelungsebenen hindurch weisen biomedizinische Rechtsquellen
inhaltliche Gemeinsamkeiten auf, und zwar sowohl bezogen auf allgemeine bio-
medizinische Prinzipien oder Regeln als auch im Hinblick auf konkrete biomedi-
zinische Sachbereiche:

Als allgemeines Prinzip betonen biomedizinische Rechtsquellen nicht selten
den Aspekt der Wiirde und Identitit menschlicher Individuen, welche es gegen die
neuen biomedizinischen Herausforderungen zu verteidigen gilt. Die Idee der Men-
schenwiirde als ein geschriebenes Prinzip des Rechts erfihrt so gerade auf interna-
tionaler Ebene eine nicht unerhebliche Aufwertung.’ Konkretisiert wird dieses

5 Bislang wurde die Menschenwiirde zwar als dem Vélkerrecht und seinen Kodifikatio-
nen — etwa der Européischen Menschenrechtskonvention (EMRK) — zugrunde liegen-
des Rechtsprinzip anerkannt, ohne dass dieses jedoch — etwa dem Vorbild des Art. 1
Abs. 1 GG folgend — eine explizite und umfassende Positivierung erfahren hatte. All-
gemein zur Idee der Menschenwiirde im internationalen Recht Hafmann 2003, S. 34 —
45.
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Prinzip sodann durch die so genannte Vorrangklausel, der zufolge dem Interesse
und Wohl des Individuums Vorrang gegeniiber den Interessen der Gesellschaft
(etwa an einer genetisch ,,gesunden Bevolkerung) oder der Wissenschaft (etwa an
Humanexperimenten) gebiihrt. Die aus der Menschenwiirde flieBende Autonomie
des Individuums schldgt sich zudem im Erfordernis einer aufgeklarten Einwilli-
gung (.informed consent”) des von (bio-)medizinischen Eingriffen Betroffenen
nieder. Demselben Zweck dienen Regelungen, welche darauf abzielen, einwilli-
gungsunfihige Personen vor solchen Eingriffen — sei es im Rahmen der Therapie,
medizinischen Forschung oder Organ- und Gewebetransplantation — zu schiitzen.

Zum gingigen Repertoire biomedizinischer Rechtsquellen gehoren des Weite-
ren Bestimmungen, welche die Staaten dazu verpflichten, einen 6ffentlichen Dia-
log iiber biomedizinische Grundsatzfragen zu fordern. Solche ,Dialogklauseln‘*
tragen dem Umstand Rechnung, dass es sich bei der Biomedizin um eine noch
verhdltnismiBig junge und dynamische Disziplin der Naturwissenschaften mit
oftmals weitreichenden (pridiktive Tests), ja existenziellen Folgen (Praimplantati-
onsdiagnostik, Embryonenforschung) fiir die Betroffenen handelt, iiber deren ethi-
sche wie rechtliche Bewertung eine Verstindigung auf national-gesellschaftlicher
Ebene hiufig erst noch herbeigefiihrt werden muss. Anzumerken bleibt schlief-
lich, dass die biomedizinischen Rechtstexte auf internationaler und supranationa-
ler Ebene stets nur Mindeststandards normieren, mithin einem strengeren nationa-
len Schutzregime nicht entgegenstehen.

Bezogen auf konkrete biomedizinische Sachbereiche verbiirgen die Rechtsquel-
len nicht selten neue Grundrechtstypen und sind bemiiht, fiir bestimmte Problem-
felder Tabuzonen zu etablieren: Exemplarisch zu nennen sind hier etwa das Recht
auf Wissen bzw. Nichtwissen um die eigene genetische Konstitution sowie das
Verbot der Diskriminierung aufgrund bestimmter genetischer Merkmale. Tabuzo-
nen werden unter anderem im Hinblick auf geschlechtsselektive Reproduktions-
mafnahmen, die Keimbahnmanipulation, das reproduktive Klonen, die Erzeugung
von Embryonen speziell zu Forschungszwecken sowie den Organhandel formu-
liert.

Bei fliichtiger Lektiire des biorechtlichen Textbefunds kénnte insofern leicht
der Eindruck entstehen, dass tber die Behandlung zahlreicher biomedizinischer
Grundsatzfragen ein breiter internationaler und damit auch nationaler Konsens be-
steht. Bei nidherem Hinsehen offenbaren sich jedoch gravierende Unklar- und
Meinungsverschiedenheiten — so vor allem hinsichtlich der personalen Reichweite
der allgemeinen Prinzipien, Regeln, individuellen Rechte und Verbotstatbestinde
sowie im Hinblick auf ihre Einschrinkbar- und Ausnahmslosigkeit. Auf diese
Fragen wird noch zuriickzukommen sein. Von einer einheitlichen oder zumindest
dominierenden Auffassung in bestimmten, hochst problematischen Kernbereichen
der Biomedizin (etwa dem Umgang mit Embryonen in forschungsbezogenen oder
therapeutischen Zusammenhéngen) ist man deshalb — trotz bisweilen eindeutig er-
scheinender Regelungen — tatsichlich noch weit entfernt.

6 Exemplarisch hierfiir etwa Art. 28 des Biomedizin-Ubereinkommens des Europarats
(abgedruckt unter B. L.).
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Il. Internationales Recht

Biomedizinrechtliche Regelungen auf internationaler Ebene entspringen ganz un-
terschiedlichen Rechtsquellen: An erster Stelle zu nennen sind hier die im institu-
tionellen Gefiige des Europarats erarbeiteten Vertragstexte (1.). Aber auch auf der
universellen Ebene des Vélkerrechts gibt es erste, wenn auch rechtlich noch
schwach ausgepréigte Ansitze, biomedizinbezogene Normen zu formulieren und
etablieren (2.).

1. Die biomedizinrechtlichen Regelungen des Europarats
a) Der Rahmen: Das Biomedizin-Ubereinkommen

aa) Einleitendes

Wie kein anderer Rechtstext — und hier deshalb an erster Stelle zu behandeln — be-
einflusst das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin — kurz: das
Biomedizin-Ubereinkommen (BMU) — des Europarats vom 4. April 19977 die
rechtliche Bewertung biomedizinischer Fragen. Dieses nach langen Vorarbeiten
und Verhandlungen verabschiedete Ubereinkommen® verléngert den durch die Eu-
ropdische Menschenrechtskonvention (EMRK) verkérperten internationalen Men-
schenrechtsschutz speziell in den Bereich der Biomedizin hinein. Das Uberein-
kommen — welches félschlicherweise noch immer als Bioethik-Konvention
bezeichnet wird” — ist am 1. Dezember 1999 in Kraft getreten und wurde bislang
von 32 Mitgliedstaaten des Europarats gezeichnet. Die Bundesrepublik Deutsch-
land hat sich zwar aktiv an der Ausarbeitung des Vertragstexts beteiligt, dann aber
aufgrund inhaltlicher Vorbehalte von seiner Unterzeichnung (vorerst) abgesehen.®
Auch wenn es fiir Deutschland damit (noch) keine Rechtsverbindlichkeit entfaltet,
beeinflusst das Biomedizin-Ubereinkommen als ein in Kraft befindlicher volker-
rechtlicher Vertragstext mittlerweile nicht nur die deutsche und regionale'!, son-

7 Abgedruckt unter B. 1.

8 Zur Entstehungsgeschichte vgl. etwa: Erlauternder Bericht (abgedruckt unter B. Ia.),
Rdnr. 1 — 6; Braun 2000, S. 201 — 213; Herdegen/Spranger 2000, Rdnr. 1 - 5; liadou
1999, S. 201 — 209.

9  Erst unlingst erneut Arnds 2004, S. 12. Filschlicherweise deshalb, weil dieser ur-
spriingliche Arbeitstitel des Ubereinkommens spiter durch den vorstehend zitierten er-
setzt wurde. Der Begriff ,,Bioethik-Konvention* verschleiert i.U., dass das Uberein-
kommen nicht blo unverbindliche ethische Malstibe, sondern verbindliche
Rechtsnormen statuiert, mogen diese auch bestimmten ethischen Erwigungen ent-
sprungen sein. Letzteres ist jedoch kein Spezifikum des Biorechts.

0 Dazu noch weiter unten im Text.

1 So hat der Europdische Gerichthof fiir Menschenrechte (EGMR) die Biomedizin-Kon-
vention in seiner Entscheidung Vo v. France (Urteil v. 8.7.2004, Application no.
53924/00, abgedruckt in: NJW 2005, 727) erst unlangst als Auslegungshilfe in Bezug
genommen. Im Gegensatz zur EMRK kann eine Verletzung des Biomedizin-
Ubereinkommens allerdings nicht im Wege einer Staaten- oder Individualbeschwerde
geriigt werden. Art. 29 BMU weist dem EGMR insofern lediglich die Befugnis zu, auf
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dern auch die weltweite Debatte iiber den rechtlichen Umgang mit biomedizini-
schen Fragestellungen. Ohne Ubertreibung kann die Konvention deshalb als wohl
bedeutsamstes volkerrechtliches Dokument auf diesem Gebiet qualifiziert werden.
Seine universelle Bedeutung resultiert nicht zuletzt aus dem Umstand, dass es
auch Nichtmitgliedstaaten zur Ratifikation offen steht, so neben dem Heiligen
Stuhl Australien, Japan, Kanada und den Vereinigten Staaten. Als Internationale
Organisation ist zudem die Europédische Gemeinschaft zeichnungsberechtigt.!?
Keiner der genannten Staaten oder Institutionen hat von dieser Moglichkeit bis-
lang indes Gebrauch gemacht. Die Europdische Gemeinschaft nimmt in ihren
biomedizinbezogenen Rechtsakten jedoch nicht selten auf das Ubereinkommen
sowie seine Protokolle Bezug und unterwirft sich insofern einer freiwilligen
Selbstbindung.'?

Einem auch in anderen Bereichen des Volkerrechts zu beobachtenden Trend
folgend ist die Biomedizin-Konvention dabei als so genanntes Rahmeniiberein-
kommen ausgestaltet. Von daher statuiert es lediglich einige allgemeine Grund-
prinzipien und Regeln sowie Menschenrechte und Verbote zu bestimmten biome-
dizinischen Sachbereichen, die sodann in Zusatzprotokollen, welche ihrerseits
eigenstandige volkerrechtliche Vertragstexte darstellen, weiter konkretisiert wer-
den miissen.' Fiir drei solcher Themenbereiche — das Klonen, die Transplantation
von Organen und Geweben sowie zuletzt die biomedizinische Forschung — wur-
den solche Zusatzprotokolle bereits verabschiedet.’> Als Konkretisierungen des
Rahmeniibereinkommens diirfen sie allerdings nur zusammen mit der Biomedizin-
Konvention ratifiziert werden.!® Die Bundesrepublik Deutschland kann diesen
Protokollen deshalb nicht isoliert beitreten.

Sowohl zu dem Rahmeniibereinkommen als auch zu den Zusatzprotokollen
wurden vom Generalsekretdr des Europarats so genannte Erlduternde Berichte
(Explanatory Reports) ausgearbeitet und vom Ministerkomitee gebilligt. Sie geben
Auskunft iiber den Diskussionsverlauf im Lenkungsausschuss fiir Bioethik
(CDBI), welcher vom Europarat mit der Ausarbeitung, Fortentwicklung und Aus-
legung des Biomedizin-Ubereinkommens und seiner Zusatzprotokolle betraut
wurde.'” Zudem berticksichtigen die Berichte Bemerkungen und Vorschldge der

Antrag einer Vertragspartei Gutachten {iber die Auslegung des Ubereinkommens zu er-
statten. Inwiefern dies einem effektiven Vollzug des Ubereinkommens auf nationaler
Ebene entgegenwirkt, bleibt abzuwarten.

12 Vgl. Art. 33 Abs. 1 BMU. Nach MaBgabe des in Art. 34 BMU normierten Prozedere
konnen zudem noch andere Nichtmitgliedstaaten des Europarats zu einem Vertragsbei-
tritt eingeladen werden.

13" Vgl. hierzu etwa die Entscheidung des Rates vom 30.9.2002 iiber ein spezifisches Pro-
gramm im Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration:
,Integration und Stirkung des Européischen Forschungsraums* (2002 — 2006), ABLEG
Nr. L 294/1 (7), sowie die Gewebe-Richtlinie (abgedruckt unter C. IV.), Erwigungs-
grund Nr. 22.

1 Vgl. insofern Art. 31 u. 32 BMU.

5 S. dazu unten B. 2. — 4.

16 Vgl insoweit Art. 31 Abs. 2 BMU.

17 Vgl. insoweit auch Art. 29 u. 32 BMU
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nationalen Delegationen. Zwar handelt es sich bei ithnen nicht um authentische In-
terpretationen der Vertragstexte'®; dessen ungeachtet enthalten sie jedoch wichtige
allgemeine und entstehungsgeschichtliche Hinweise, welche bei der Norminter-
pretation zu berticksichtigen sind. Von daher wurden auch diese Textdokumente
im Anschluss an den jeweiligen Vertragstext mit abgedruckt.'

bb) Die Regelungen des Biomedizin-Ubereinkommens im Uberblick

Das Biomedizin-Ubereinkommen gliedert sich in 14 Kapitel. Von Ausnahmen ab-
gesehen, ist es auf eine gestalterische Umsetzung durch die Vertragsparteien an-
gewiesen. Angesichts der geregelten Materie kommt dem Ubereinkommen dabei
haufig nicht nur eine vertikale Schutzdimension im Staat-Biirger-, sondern auch
eine horizontale im Birger-Biirger-Verhiltnis zu.?® Vereinzelt gilt dies sogar fiir
die unmittelbar anwendbaren Menschenrechte. Diese kénnen folglich nicht nur
dem Staat, sondern auch einem privaten Dritten gegeniiber geltend gemacht wer-
den (unmittelbare Drittwirkung).?!

Folgende Aspekte des Ubereinkommens seien selektiv und skizzenhaft hervor-
gehoben:

(1) Allgemeine Bestimmungen

Kapitel I (Allgemeine Bestimmungen) betont zunichst in einer fiir biomedizini-
sche Rechtstexte charakteristischen Weise??, dass ,,die Wiirde und die Identitit al-
ler menschlichen Lebewesen“ von den Vertragsstaaten zu schiitzen ,,und jeder-
mann ohne Diskriminierung die Wahrung seiner Integritit sowie seiner sonstigen
Grundrechte und Grundfreiheiten im Hinblick auf die Anwendung von Biologie
und Medizin“ zu gewihrleisten sind (Art. 1 BMU). In Anlehnung an die Deklara-
tion des Weltirztebunds von Helsinki? konkretisiert Art. 2 BMU diese Zielvorga-
be sodann durch ein ,,Prinzip des Vorrangs®, dem zufolge ,,das Interesse und das
Wohl des menschlichen Lebewesens Vorrang gegeniiber dem bloBen Interesse der
Gesellschaft oder der Wissenschaft™ geniefit. Beide Vorgaben finden im Weiteren
durch die Bestimmungen des Ubereinkommens, aber auch durch die Zusatzproto-
kolle, eine ndhere Konkretisierung, die ihrerseits wiederum ,,im Lichte* dieser
Maximen zu interpretieren ist. Das erste Kapitel endet mit Bestimmungen, welche
die Schaffung eines gleichen Zugangs zur Gesundheitsversorgung (Art. 3 BMU)

¥ Dies betonen die Erlduternden Berichte regelméBig selbst; vgl. insofern nur den Erlau-
ternden Bericht zum Biomedizin-Ubereinkommen, Priambel Abs. 3 (abgedruckt unter
B. Ia.). Erwahnt sei des Weiteren, dass mittlerweile auch die Protokolle der Plenarbera-
tungen des CDBI veréffentlicht wurden (CDBI/INF [2000] 1).

19 Unter B. la. — 4a. Soweit fiir diese Erlduternden Berichte deutsche Arbeitsiibersetzun-
gen noch nicht verfiigbar sind, wurde auf die authentische englische Textfassung zu-
riickgegriffen.

20 Im gleichen Sinne Koperzki 2002, S. 57 1.

2! Anzunehmen ist dies etwa fiir Art. 10 (Schutz der Privatsphire) u. 11 BMU (Diskrimi-
nierungsverbot); zu diesen Bestimmungen noch unten (3) u. (4).

22 8. dazu bereits oben 1. 2.

2 Abgedruckt unter B. XI. S. dort Ziff. 5.
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sowie die Einhaltung der &rztlichen Berufs- und Verhaltenspflichten einfordern
(Art. 4 BMU).

Bereits im Wortlaut des Art. | BMU manifestiert sich indes ein Grundproblem
des Biomedizin-Ubereinkommens: die undeutliche Konturierung seines persona-
len Geltungsbereichs. Das Ziel der Konvention, verbindliche Mindeststandards
(vgl. Art. 27 BMU) fiir die Vertragsstaaten zu formulieren, wird hierdurch nicht
unerheblich konterkariert. So erstreckt Art. 1 BMU Gegenstand und Zielsetzung
des Rahmeniibereinkommens auf zwei, offensichtlich nur teilidentische Adressa-
tenkreise — zum einen auf ,,alle menschlichen Individuen* sowie zum anderen auf
jedermann®. Mehr noch: Das Ubereinkommen scheint fiir beide jeweils unter-
schiedliche Zielsetzungen zu formulieren. Wéhrend die ,,menschlichen Lebewe-
sen” in ihrer Wiirde und Identitit geschiitzt werden sollen, ordnet das Uberein-
kommen fiir ,,jedermann zudem die Gewahrleistung seiner Integritat und seiner
sonstigen Grundrechte sowie Grundfreiheiten an. Den durch die deutsche Rechts-
kultur geprégten Juristen bereitet es indessen Schwierigkeiten, einer solchen Dif-
ferenzierung etwas Sinnhaftes abzugewinnen, sind sie es doch gewohnt, aus der
Menschenwiirde als einem iibergeordneten Rechtsprinzip den Integritéts-, Frei-
heits- und Gleichheitsschutz aller menschlichen Individuen abzuleiten.* Demge-
geniiber scheint nach dem Biomedizin-Ubereinkommen aus dem Prinzip der Men-
schenwiirde fiir eine bestimmte Gruppe von Menschen — den ,,menschlichen
Lebewesen® — nur ein zurtickgenommenes Schutzniveau zu flielen.

Eines immerhin ldsst sich der Gegenstands- und Zielbestimmung des Art. 1
BMU entnehmen: Auch solche menschliche Individuen, die nicht {iber typische
personale Eigenschaften wie Vernunftbegabung oder Ich-Bewusstsein verfiigen,
also insbesondere Ungeborene oder Demente, werden nicht a limine vom Gel-
tungsbereich des Art. 1 BMU und damit des Ubereinkommens insgesamt ausge-
schlossen. Denn unter der weit gefassten Formulierung ,,menschliches Lebewe-
sen” ist das individuelle menschliche Leben vom Anbeginn seiner Existenz zu
verstehen. Hierfiir sprechen nicht nur die erlduternden und entstehungsgeschichtli-
chen Materialien?, sondern auch der Wortlaut des Art. 1 BMU (,,aller menschli-
chen Lebewesen) sowie die bewusste Entgegensetzung der Begriffe ,,menschli-
ches Lebewesen“ (,human being*/,étre humain®) und ,jedermann® (,every-
one‘/,toute personne). Es spricht deshalb einiges fiir die Annahme, dass mit der
Formulierung ,,menschliches Lebewesen* auch der Mensch in seiner prinatalen
Entwicklung erfasst sein soll, wohingegen der Begriff ,,jedermann‘ — dem bislang
vorherrschenden Verstidndnis im Volkerrecht folgend — nur auf bereits geborene
Angehdrige der Spezies Mensch zu erstrecken ist. In welchem Umfang ,,mensch-
liche Lebewesen vor biomedizinischen Beeintrachtigungen zu schiitzen sind, er-

24 Vgl. insoweit nur Art. 1 GG mit seinen kaskadenartigen Absitzen. Aber auch im Vél-
kerrecht gilt der Menschenwiirdeschutz gemeinhin als hochstes Rechtsprinzip.

25 Vgl. insofern etwa den Erlauternder Bericht (abgedruckt unter B. Ia.), Rdar. 19: ,Es
wurde anerkannt, dass die Wiirde und die Identitit eines menschlichen Lebewesens ei-
nem allgemein anerkannten Prinzip zufolge ab dem Zeitpunkt zu achten sind, an dem
das Leben beginnt'* — Hervorhebung nur hier.
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gibt sich allerdings erst aus den speziellen Bestimmungen des Ubereinkommens
und seiner Protokolle. Hierauf wird noch zuriickzukommen sein.

Die Reichweite des Begriffs ,,menschliches Lebewesen® ist damit im Ubrigen
nicht abschlieBend skizziert. Denn die Frage, ab welchem Zeitpunkt genau ein
solches Individuum zu existieren beginnt, wird von den Mitgliedstaaten des Euro-
parats durchaus unterschiedlich beantwortet. Da insoweit ein Konsens iiber den
genauen Beginn menschlichen Lebens nicht erzielt werden konnte, sollte den Ver-
tragsstaaten durch die gewahlte Formulierung ein Beurteilungsspielraum zugebil-
ligt werden.?® Dementsprechend haben es die Mitgliedstaaten in der Hand, ob sie
die in Art. 1 und 2 BMU niedergelegten Prinzipien (Schutz der Wiirde und Identi-
tit, Vorrang des Individualinteresses) bereits auf den prinidativen Embryo — sei es
in vitro oder in vivo — bzw. erst auf den Embryo einer spéteren Entwicklungsstufe
— etwa ab seinem 14. Entwicklungstag (Nidation/Individuation), dem Beginn des
,,Gehirnlebens oder seiner extrauterinen Lebensfihigkeit — erstrecken wollen. Die
Mitgliedstaaten erhalten so die Moglichkeit, den Schutz des prinatalen Lebens ih-
ren nationalen Gegebenheiten sowie ihren vorherrschenden ethischen Uberzeu-
gungen anzupassen.

(2) Einwilligung

Fragen der Einwilligung in (bio-)medizinische Interventionen behandelt Kapitel 11
des Biomedizin-Ubereinkommens. Art. 5 BMU wiederholt insofern die seit dem
Niirnberger Kodex von 1947 anerkannte und bereits 1966 in Art. 7 S. 2 des Inter-
nationalen Pakts tiber biirgerliche und politische Rechte?” kodifizierte Regel, dass
ein medizinischer Eingriff im Gesundheitsbereich erst erfolgen darf, nachdem die
betroffene Person tiber ihn aufgeklirt worden ist und frei eingewilligt hat (so ge-
nannter ,,informed consent®). Der Betroffene ist hierzu angemessen iiber Zweck
und Art der Intervention sowie iiber ihre Folgen und Risiken aufzuklidren und kann
die einmal erteilte Einwilligung jederzeit frei widerrufen. Besonderes Augenmerk
widmet die Konvention hierbei dem Schutz nichteinwilligungsféhiger Personen
(Minderjéhriger, geistig Behinderte etc.)®: An diesen darf eine (bio-)medizinische
Intervention nur durchgefiithrt werden, wenn sie zu ihrem ,,unmittelbaren Nutzen*
erfolgt und die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters oder einer anderen kom-
petenten Stelle vorliegt. Die Betroffenen sind dabei soweit wie moglich in das
Einwilligungsverfahren mit einzubeziehen. Die Regelungen zur Forschung und
Transplantation an Einwilligungsunfihigen bleiben davon allerdings unberiihrt.?
Art, 7 bis 9 BMU statuieren daneben Bestimmungen zum Schutz psychisch ge-

26 Vgl. insoweit Steering Committee on Bioethics (CDBI), Convention on the Protection
of Human Rights and Dignity of the Human Beinig with regard to the Application of
Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (ETS No. 164),
Preparatory Work on the Convention, CDBI/INF (2000) 1, S. 13.

27 Abgedruckt unter B. IX.

28 Allg. zu den Voraussetzungen der Einwilligungsfihigkeit (= natiirliche Einsichts- und
Steuerungsfihigkeit): BMJ 1998, S. 17; Michael 2004.

29 Dazu noch unten (5) u. (6).
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stérter Personen, zur medizinischen Intervention in Notfallsituationen sowie zur
Beriicksichtigung frither geduferter Wiinsche des Patienten.

(3) Privatsphire und Recht auf Auskunft

Die Privatheit gesundheitsrelevanter Daten ist Gegenstand des Kapitel III. Art. 10
Abs.1 BMU normiert hierzu eine (bio-)medizinspezifische Ausprigung des
»Rechts auf informationelle Selbstbestimmung*.*® Die Regelung umfasst nicht nur
ein Recht auf vertraulichen Umgang mit bereits bekannten (bio-)medizinischen
Daten, sondern auch ein ,,Recht auf Nichtwissen* der eigenen, noch nicht bekann-
ten biologischen (insbesondere genetischen) Konstitution. Unter den in Art. 26
Abs. 1 BMU normierten Voraussetzungen kann dieses Menschenrecht auf Wah-
rung der Privatsphére jedoch eingeschrinkt werden, etwa zum Zwecke der Straf-
verfolgung oder im Interesse Dritter (z.B. zur Feststellung eines Vaterschaftsver-
héltnisses oder zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten).

Art. 10 Abs. 2 BMU hingegen statuiert ein (Leistungs-)Recht auf Auskunft in
Bezug auf alle iiber die Gesundheit einer Person bereits bekannten Daten. Will
diese jedoch keine Kenntnis erhalten, so ist auch dieser Wunsch zu respektieren.
Die Bestimmung statuiert mithin eine Teilausprigung des ,,Rechts auf Wissen
bzw. Nichtwissen®. Fiir gesundheitsbezogene Angaben, die wihrend eines biome-
dizinischen Forschungsprojekts gesammelt werden, hat dieses Recht zudem spe-
ziellere Regelungen in Art. 26 Abs. 1 und Art. 27 des Zusatzprotokolls Biomedi-
zinische Forschung erfahren.3! Ausnahmsweise kann das Recht auf Wissen bzw.
Nichtwissen bereits bekannter Daten von den Vertragsstaaten im Interesse des Pa-
tienten eingeschrinkt werden (Art. 10 Abs. 3 BMU), etwa wenn die Mitteilung ei-
ner Diagnose dessen Zustand weiter destabilisieren konnte oder umgekehrt ihre
(gewiinschte) Nichtmitteilung rechtzeitige und effektive Priventionsmaflnahmen
vereitelte.

(4) Menschliches Genom

Die offentlich besonders kontrovers diskutierte Frage des Umgangs mit dem
menschlichen Genom ist in Kapitel IV des Ubereinkommens geregelt. Dem Vor-
bild aus Art. 14 EMRK folgend verbietet Art. 11 BMU zunschst jede Form der
Diskriminierung einer Person aufgrund ihres genetischen Erbes. Die Regelung un-
tersagt allerdings nicht jede differenzierende Ankniipfung an genetische Merkmale
einer Person. Denn mit dem Begriff ,,Diskriminierung® soll nur ,,ungerechtfertigte
Benachteiligung® (,,unfair discrimination®) tabuisiert werden. Der Erlduternde Be-
richt nimmt deshalb an, dass vor allem MaBnahmen zugunsten genetisch Benach-
teiligter vom Diskriminierungsverbot des Art. 11 BMU ausgenommen sind.®
Nicht gerechtfertigt — da unsachlich — diirfte es hingegen sein, genetisch belasteten
Personen a limine den Abschluss privater Kranken- oder Lebensversicherungs-

30 Auf Europaratsebene ist der Schutz privater Daten zudem Gegenstand des Art. 8
EMRK sowie des Ubereinkommens zum Schutz des Menschen bei der automatischen
Verarbeitung personenbezogener Daten von 1981 (SEV Nr. 108).

3 Abgedruckt unter B. IV.

32 Vgl. insofern den Erl4uternden Bericht (abgedruckt unter B. Ia.), Rdnr. 77.
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vertrige zu verweigern, obwohl die mit dem Gendefekt verbundenen Wirkungen
behandelt werden konnen.

Zudem diirfen so genannte prddiktive genetische Tests, mit denen genetisch be-
dingte Erkrankungen und Pradisposition fiir solche festgestellt bzw. vorhergesagt
werden konnen, nur zu Gesundheitszwecken oder fiir gesundheitsbezogene wis-
senschaftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung einer spezifisch geneti-
schen Beratung durchgefiithrt werden (Art. 12 BMU). Fiir Letzteres existieren hier
zu Lande bislang nur unverbindliche Leitlinien. Art. 12 BMU geht folglich iiber
das deutsche Schutzniveau hinaus, da er nach verbindlichen Rechtssitzen — sei es
in Gesetzesform, sei es in Form von Standesrecht — verlangt, welche Inhalt und
Durchfiihrung einer solchen genetischen Beratung regeln.?

Im Ubrigen werden pridiktive genetisches Tests, die keinen gesundheitlichen
Zwecken dienen, durch Art. 12 BMU untersagt. Dies gilt selbst dann, wenn die zu
testende Person freiwillig in einen solchen Test eingewilligt hat.>* Von Relevanz
ist dieses Verbot ,,sozialer pradiktiver Gentests vor allem fiir den Versicherungs-
und Arbeitsbereich. Allerdings kann es — dies gilt es zu betonen — unter den in
Art. 26 Abs. 1 BMU niedergelegten Voraussetzungen durch die Vertragsstaaten
eingeschrinkt, pradiktive genetische Tests mithin auch zu nicht gesundheitsgbe-
zogenen Zwecken zugelassen werden. Erforderlich ist insoweit, dass dies zum
Schutz der Rechte und Freiheiten anderer — etwa des Rechts auf unternehmerische
Betdtigung des Versicherers oder des Rechts auf privatautonome Vertragsgestal-
tung des Arbeitgebers — ,,notwendig ist. Den Vertragsparteien wird hierdurch ein
Gestaltungsspielraum eréffnet, dessen Nutzung sich auch an den Anforderungen
der jeweiligen nationalen Grundrechtsordnung, in Deutschland also der Art. 12
Abs. 1 und Art. 2 Abs. 1 GG, zu messen lassen hat. Ein Ausgleich zwischen dem
grundsitzlichen Verbot ,,sozialer* genetischer Tests (Art. 12 BMU) und den recht-
lich geschiitzten Interessen des Versicherers bzw. Arbeitgebers (Art. 26 Abs. 1
BMU) kénnte dabei etwa wie folgt aussehen:

Der Arbeitgeber hat im Rahmen von Einstellungsverfahren grundsitzlich nur
ein schiitzenswertes Interesse daran, sich iiber die akruelle Arbeitsfihigkeit eines
Bewerbers zu informieren; Kenntnisse iiber genetische Stérungen oder Pridisposi-
tionen, welche die aktuelle Arbeitsfihigkeit des Bewerbers nicht beeintrachtigen,
sind fiir die Begriindung eines Arbeitsverhiltnisses deshalb im Regelfall ohne Be-
lang und brauchen folglich auch nicht offenbart zu werden. Sollte der Arbeitneh-
mer spater an einer solchen Disposition erkranken, so stehen dem Arbeitgeber die
iiblichen arbeitsvertraglichen Mittel (z. B. Kiindigung oder Vertragsaufldsung) zur
Verfiigung, um das Arbeitsverhiltnis zu beenden.* Genetische Dispositionen des

3 Vgl. hierzu auch: BMJ 1998, S. 25; Rudolff-Schdffer 2001, Rdnr. 166 m.w.N. Allg. zur
Aufklarungspflicht bei genetischen Untersuchungen im nationalen Recht ferner Meyer
2001, S. 109 - 114.

3 Vgl. insoweit den Erlduternden Bericht (abgedruckt unter B. Ta.), Rdnr. 85.

35 Anders mag dies fiir den Bereich des offentlichen Diensts zu beurteilen sein, sofern der
Arbeitgeber dort — wie bei der Verbeamtung — Versorgungslasten auch fiir den Krank-
heitsfall oder die Arbeitsunfdhigkeit zu iibernchmen hat. Instruktiv hierzu VG Darm-
stadt (Urteil vom 24. 6. 2004, Az. 1 E 470/04 [3]), beziiglich der Frage, ob eine Verbe-
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Arbeitnehmers erlangen deshalb nur dort Relevanz, wo seine eigene Gesundheit
betroffen ist (etwa bei schwerwiegenden allergischen Reaktionen auf bestimmte
Stoffe, mit denen er im Berufsalltag zwangslaufig in Berithrung kommt) oder sei-
ne genetische Konstitution moglicherweise fiir Dritte zur Gefahr werden konnte
(wie etwa bei Piloten). Dies allein rechtfertigt jedoch noch nicht das Einfordern
pradiktiver genetischer Tests: Hinzu kommen muss vielmehr, dass durch den Gen-
test die Veranlagung fiir eine genetisch bedingte Allergie oder Erkrankung sicher
vorhergesagt und nicht durch den Lebenswandel des Bewerbers oder durch zu-
mutbare Verdnderungen des Arbeitsumfelds ausgerdumt bzw. beeinflusst werden
kann. Gerade an letzteren Voraussetzungen diirfte es im Regelfall jedoch fehlen.

Im Versicherungsbereich ist demgegentiiber ein grundsétzliches Verbot ,,sozia-
ler* genetischer Tests nur schwer begriindbar: Denn die Interessenten sind hier auf
den Abschluss eines bestimmten privatrechtlichen Versicherungsvertrages — etwa
einer Kranken- oder einer Lebensversicherung — héufig nicht angewiesen. Biswei-
len konnen sie bestimmte Risiken (Krankheit, Rente) auch anderweitig — etwa
durch eine gesetzliche Krankenversicherung oder einen Sparplan — absichern. In
solchen Fillen ist es kaum zu rechtfertigen, dem privaten Versicherungsgewerbe
eine Tarifgestaltung in Abhingigkeit freiwilliger genetischer Tests generell zu un-
tersagen; hier wird vielmehr nach der Art der Versicherung, der genetischen Dis-
position, auf die getestet werden soll, sowie der Hohe des versicherten Risikos zu
differenzieren sein.*

Art. 12 BMU verbietet zudem nur die Erhebung, nicht aber auch die Verwen-
dung genetischer Daten auflerhalb gesundheitsbezogener Zwecke. Eine Bestim-
mung, welche insoweit die Mitteilung bereits bekannter genetischer Testergebnis-
se ermoglichen wollte (Art. 18 BMU-E), fand zwar keinen Eingang in den
endgiiltigen Vertragstext. Hieraus kann indessen nicht der Schluss gezogen wer-
den, dass Art. 12 BMU der Verwertung bereits existenten genetischen Wissens
entgegensteht; der Umgang mit solchem Wissen ist vielmehr am Mafistab der
Art. 10 und 11 BMU zu messen.3’ Die zitierten Bestimmungen hinwiederum diirf-
ten einer nationalen Regelung nicht entgegen stehen, welche — wie etwa § 16
VVG - aus Griinden der ,,Waffengleichheit* den Versicherungsinteressenten dazu
verpflichtet, alle ihm bei Vertragsanbahnung bekannten versicherungsrelevanten
Umsténde — bei Abschluss einer privaten Krankenversicherung also auch bekannte

amtung davon abhingig gemacht werden darf, dass sich der Bewerber zuvor einem
Gentest auf Chorea Huntigton (Veitztanz) stellt (vom Gericht verneint).

3% Fur weitere Einzelheiten zu dieser komplexen Thematik vgl. etwa (jeweils m.w.N.):
Steering Committee on Bioethics (CDBI), Working Party on Human Genetics (CDBI-
CO-GT4), DIR/JUR (97) 13 Bis, S. 26 — 28; Nationaler Ethikrat 2005 (zu pradiktiven
Tests bei Einstellungsuntersuchungen); Breickl 2001, S. 299 — 337; Herdegen 2000, S.
635 — 637; Meyer 2001, S. 276 — 279; Schief 2003, S. 260 — 283; Spranger 2000; Tin-
nefeld 2000, S. 12 £.; Thiele 2000; Tjaden 2001, S. 142 — 213.

37 In diesem Sinne auch Herdegen/Spranger 2000, Rdnr. 17 f. A.A. offensichtlich Rud-
loff-Schdffer 2000, Rdnr. 163, der zufolge aus dem Schweigen des Art. 12 BMU zur
Weitergabe genetischer Daten keinesfalls der Riickschluss gezogen werden kénne, dass
die Konvention eine solche Weitergabe nunmehr erlaube.
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genetische Testergebnisse — zu offenbaren. Denn nur bei voller Kenntnis aller ge-
sundheitsrelevanten Fakten vermag der Versicherer einen Versicherungstarif zu
kalkulieren, welcher die Versichertengemeinschaft nicht unfair und einseitig be-
lastet.38

Von groBer Bedeutung ist ferner die Frage, in wie weit Art. 12 BMU selektiven
genetischen Untersuchungen am vorgeburtlichen Leben, mithin einer Praimplanta-
tions- oder Prinataldiagnostik, Grenzen zieht. Die Frage ist zu verneinen: Denn
nach seinem Wortlaut erstreckt sich die Bestimmung nur auf ,,Personen und da-
mit auf denjenigen Adressatenkreis, den Art. 1 BMU begrifflich mit ,,jedermann
(,everyone*/“toute personne”) umschreibt. Insofern wurde oben® bereits darauf
hingewiesen, dass es sich bei diesem Adressatenkreis nur um geborene menschli-
che Individuen, nicht hingegen auch um das prénatale menschliche Leben handelt.
Bestitigung findet diese Interpretation durch den Erlauternden Bericht, welcher
explizit darauf hinweist, dass Art. 12 BMU keine Begrenzung diagnostischer Un-
tersuchungen am Embryo statuiert.”® AbschlieBend sei noch darauf hingewiesen,
dass der Thematik ,,pradiktive genetische Tests™ ein eigenes Zusatzprotokoll ge-
widmet werden soll. Allerdings existiert hierzu bislang nur eine erste Entwurfsfas-
sung vom Februar 2003.4

Wihrend Art. 12 BMU Fragen der Gendiagnostik behandelt, widmet sich
Art. 13 BMU der gleichfalls umstrittenen Genmanipulation: Die Bestimmung
ordnet an, dass Verdnderungen des menschlichen Genoms nur zu pridventiven,
diagnostischen oder therapeutischen Zwecken vorgenommen werden diirfen und
nur dann, wenn sie nicht darauf abzielen, eine Verinderung des Genoms von
Nachkommen herbeizufiihren. Die gezielte Veranderung der Keimbahn wird folg-
lich ausgeschlossen, nicht hingegen die gesundheitsbezogene somatische Genma-
nipulation.* Letztere ist selbst dann zuldssig, wenn sie akzidenzielle, d.h. nicht
beabsichtigte Auswirkungen auf die Keimbahn und damit auf das Genom der
Nachkommen haben sollte. Anders als Art. 12 gehort Art. 13 BMU im Ubrigen zu
denjenigen Konventionsbestimmungen, die gemiB Art. 26 Abs.2 BMU nicht
durch nationales Recht eingeschrinkt werden diirfen; das Verbot des Keimbahn-
eingriffs und der nicht gesundheitsbezogenen somatischen Genmanipulation wirkt
mithin absolut. Die Autoren des Biomedizin-Ubereinkommens haben damit der

3% LE. so auch: Herdegen 2000, S. 636; Spranger 2000, S. 820.

39S, unter (1).

40 Erlauternder Bericht (abgedruckt unter B. Ia.), Rdnr. 83.

41 Vgl. insoweit Working Party on Human Genetics (CDBI-CO-GT4), Working document
on the application of genetics for health purposes, CDBI/INF (2003) 3. Eine Erldutern-
de Mitteilung (Explanatory Note) zu diesem Arbeitsdokuraent ist verdffentlicht unter
der Dok-Nr. CDBVINF (2003) 4.

42 Genetische Verinderungen der menschlichen Keimbahn kénnen rein theoretisch durch
Eingriffe an den Keimzellen (Samen- und Eizellen) selbst, an bereits befruchteten Ei-
zellen (Zygoten), an den Blastomeren oder an den embryonalen Stammzellen der Bla-
stozyste durchgefithrt werden. Vgl. hierzu etwa: Enquete-Kommission ,,Chancen und
Risiken der Gentechnologie®, BT-Drs. 10/6775, S. 184; Vollmer 1989, S. 29; Voss
2001, S. 48 — 54.
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(Schreckens-)Vision vom ,,Designer-Baby“ oder ,,Designer-Menschen®, d.h. eines
Individuums mit kiinstlich ,optimiertem Genom (,,blaue Augen®, iiberdurch-
schnittliche Intelligenz, GroBe und Korperkraft etc.), eine deutliche Absage er-
teilt.® Da diese menschlichen Eigenschaften indessen vom komplexen Zusam-
menspiel mehrerer Gene sowie ihrer Interaktion mit Umweltfaktoren abhéngen,
halten Genetiker schon aus naturwissenschaftlichen Griinden derartige Visionen
nicht fiir realisierbar.# Kritisch anzumerken ist allerdings, dass Art. 13 BMU auch
solchen Keimbahneingriffen entgegen steht, die darauf abzielen, monogenetische
Erkrankungen (etwa die Cystische Fibrose, Chorea Huntington oder die Sichelzel-
lenandimie) generationsiibergreifend zu ,reparieren”. Sollte eine solche ,,Repara-
tur” in Zukunft einmal sicher durchgefiihrt werden konnen, so wird sich ein da-
hingehendes Verbot kaum noch rechtfertigen lassen.*

Das vierte Kapitel schliet mit einem Verbot der Geschlechtswahl aus Anlass
assistierter ReproduktionsmaBnahmen (Art. 14 BMU). Von diesem Verbot ausge-
nommen sind lediglich solche Fille, in denen durch eine Selektion schwere, erbli-
che geschlechtsgebundene Krankheiten vermieden werden kénnen (wie z.B. die
Muskeldystrophie vom Typ Duchenne oder das Lesch-Nyhan-Syndrom). Art. 14
BMU ist Ausdruck des in den europiischen Verfassungsstaaten tief verwurzelten
Gedankens, dass Minner und Frauen gleichberechtigt sind. Eine Auswahl auf-
grund des Geschlechts wird deshalb prinzipiell als unsachlich und diskriminierend
empfunden. Insofern steht die Bestimmung dem Wiirdeprinzip (Art. 1 Abs. 1
BMU) besonders nahe, welches auch das Verbot willkiirlichen Handelns mitum-
fasst. Soweit die Bestimmung ausnahmsweise die Moglichkeit einer Geschlechts-
wahl zuldsst, ist diese bereits im prékonzeptionellen Stadium, d.h. an den Gameten
und nicht erst am erzeugten Embryo durchzufithren.* Eine derartige Einschrin-
kung ist zwar im Wortlaut des Art. 14 BMU nicht angelegt. Hier nun aber vermag
Art. 1 Abs. 1 BMU seine bereits erwihnte Funktion als Interpretationsleitlinie zu
entfalten.*’” Das Selektionsverfahren muss deshalb nach dem Prinzip groBtmogli-
cher Schonung menschlichen Lebens durchgefithrt werden.

4 Art. 13 BMU ist i.U. zugleich Ausdruck einer weltweiten Ablehnung der Keimbahn-
manipulation, wie sie auch in anderen Rechtsdokumenten, etwa der UNESCO-
Erklirung iiber das menschliche Genom (abgedruckt unter B. V. — s. dort Art. 24) zum
Ausdruck kommt. Gestiitzt wird diese Ablehnung gemeinhin auf die Aspekte der Men-
schenwiirde (s. etwa Art. 24 der UNESCO-Erkldrung) sowie der fehlenden Beherrsch-
barkeit dieser Technik. Selbstverstindlich wird sie nicht von jedermann geteilt. Fiir er-
strebenswert hélt keimbahnmanipulative Eingriffe etwa der ,Vater® der DNA-
Doppelhelix und Nobelpreistriger James D. Watson (,,Warum sollen die Menschen
nicht auch die Augenfarbe bestimmen konnen?* — FAZ v. 28.6.2000, S. 49).

4 So dezidiert etwa der Bonner Humangenetiker P. Propping, Designer-Babys bleiben
Fiktion, in: FAZ v. 24.7.2002, S. N1.

4 In diese Richtung auch: Isensee 2001, S. 262; Voss 2001.

4 Eine solche Selektionsmoglichkeit im Gametenstadium erméglicht etwa das so genann-
te Microsort-Verfahren, eine Zentrifugaltechnik, die mit hoher Zuverldssigkeit X- und
Y-tragende Spermien zu trennen vermag; vgl. hierzu E. F. Fugger et al. 1998.

47 8. dazu bereits oben unter (1).
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(5) Wissenschaftliche Forschung

In Kapitel V wendet sich das Biomedizin-Ubereinkommen sodann dem hoch sen-
siblen Bereich der (bio-)medizinischen Forschung zu. Einleitend betont es die
Freiheit der wissenschaftlichen Forschung im Bereich von Biologie und Medizin.
Allerdings wird diese Freiheit nicht vorbehaltlos gewahrleistet, sondern findet ihre
Schranke einerseits in den individualschiitzenden Bestimmungen des Biomedizin-
Ubereinkommens selbst (dazu gleich nachfolgend), andererseits in sonstigen
Rechtsvorschriften zum Schutze menschlicher Lebewesen (Art. 15 BMU). Als
weitere Schranke ist Art. 26 Abs. | BMU zu beachten.* Art. 15 BMU ist dabei als
unmittelbar anwendbares Menschenrecht konzipiert, welches im Gegensatz zu den
meisten anderen Bestimmungen des Biomedizin-Ubereinkommens allerdings nur
im Staat-Birger-, nicht hingegen auch im Biirger-Biirger-Verhiltnis wirkt. Im
Verhiltnis zu seinem Aufiraggeber kann sich ein Auftragsforscher deshalb nicht
auf Art. 15 BMU berufen.

Die Art. 16 bis 18 BMU stellen der Forschungsfieiheit sodann den Probanden-
schutz gegeniiber. Fiir einwilligungsfihige Personen ist dieser in Art. 16 BMU
gewihrleistet. Grob gesprochen, macht er die Zulissigkeit (bio-)medizinischer
Forschung von folgenden Kriterien abhéngig: Alternativlosigkeit; Risiko-Nutzen-
Abwigung; behordliche Billigung nach unabhangiger Priifung des wissenschaftli-
chen Werts und der ethischen Vertretbarkeit des Forschungsprojekts®’; eingehende
Unterrichtung des Probanden iiber seine Rechte und die zu seinem Schutz ergrif-
fenen Mafinahmen; aufgeklarte Einwilligung. Weitere Einzelheiten hierzu sind in
den Art. 5 bis 14 des Zusatzprotokolls Biomedizinische Forschung geregelt.®

Der Schutz nichteinwilligungsfihiger Personen ist demgegeniiber in Art. 17
BMU geregelt. Die Bestimmung unterscheidet zwischen der ,.eigen-“ und ,,fremd-
niitzigen® Forschung: Zusatzlich zu den in Art. 16 BMU genannten Kriterien ist
eine eigenniitzige Forschung am Nichteinwilligungsfihigen nur zuldssig, wenn die
erwarteten Forschungsergebnisse fiir die Gesundheit der betroffenen Person von
tatséchlichem und unmittelbaren Nutzen sind, eine Forschung von vergleichbarer
Wirksamkeit an einwilligungsfdhigen Personen nicht moglich ist, eine Einwilli-
gung des gesetzlichen Vertreters oder der zusténdigen Stelle vorliegt und die be-
troffene Person — soweit dazu im Stande — eine solche Forschung nicht ablehnt
(Art. 17 Abs. | BMU). Zulissig ist hiernach der Heilversuch, mithin das von einer
individualbezogenen diagnostischen oder therapeutischen Absicht geprigte Vor-

4 Art. 26 Abs. 1 BMU legt i.U. die Annahme nahe, dass es sich bei den in Art. 15 BMU
formulierten Schranken um tatbestandliche Einschrinkungen der Forschungsfreiheit
und nicht um Eingriffsrechtfertigungen handelt.

4 Art. 16 Buchst. iii BMU scheint dabei auf ein affirmatives wissenschaftliches und ethi-
sches Votum abzustellen. Im Hinblick auf den Gesichtspunkt der demokratischen Legi-
timation administrativen Handelns und der Forschungsfreiheit sind aus nationaler Sicht
hiergegen jedoch Bedenken anzumelden. Diese lassen sich nur ausrdumen, wenn dem
Ergebnis der wissenschaftlichen und ethischen Evaluation keine Verbindlichkeit zu-
kommt. Sollte die Bundesrepublik Deutschland das Biomedizin-Ubereinkommen
zeichnen, so empfiehit sich ein dahingehender Vorbehalt (vgl. Art. 36 BMU).

30 Abgedruckt unter B. V.
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haben, iiber bereits bekannte medizinische Standards hinaus neues medizinisches
Wissen zu generieren. Da dieser Heilversuch dem Einwilligungsunféhigen unmit-
telbar zugute kommen soll, steht seine Zuldssigkeit im Rahmen der skizzierten
Voraussetzungen auBler Streit.

Anders hingegen verhilt es sich mit der in Art. 17 Abs.2 BMU geregelten
[fremdniitzigen Forschung an nichteinwilligungsféhigen Personen. Bei ihr steht
nicht der Heilversuch, sondern das Humanexperiment im Vordergrund. Auch sie
wird — einem allgemeinen Trend in biomedizinischen Rechtstexten folgend®! — un-
ter strengen Voraussetzungen gestattet: Uber die vorstehend genannten Kriterien
hinaus muss diese Art der Forschung letztlich darauf abzielen, der betroffenen
Person selbst oder anderen Personen zu nutzen, die ihrer Alters- bzw. Krankheits-
gruppe angehdren. Verzichtet wird mithin auf das Kriterium eines (vermuteten)
tatsichlichen und unmittelbaren Nutzen fiir den Probanden. Ausreichen soll viel-
mehr, dass die Forschung spiter einmal dem Betroffenen oder seiner Alters- bzw.
Krankheitsgruppe zugute kommen konnte. Gefordert wird zudem, dass die For-
schung fiir den Probanden nur ein ,,minimales Risiko“ und eine ,minimale Belas-
tung™ mit sich bringt. Als Beispiele hierfir werden genannt: Beobachtungen,
nicht-invasive Messungen oder Flussigkeitsentnahmen (Urin, Speichel), Blutab-
nahme, Zweitverwertung von Blut-, Speichel- oder Urinproben, geringe Mehrent-
nahme von Blut bzw. Zellen im Rahmen diagnostisch oder therapeutisch indizier-
ter MaBnahmen, sonographische Untersuchungen, Computertomographien etc.>?
Eine ndherer Konkretisierung haben beide Arten der Forschung an Nichteinwilli-
gungsféhigen tiberdies in den Art. 15 bis 17 des Zusatzprotokolls Biomedizinische
Forschung erfahren.>

Die Zulédssigkeit fremdniitziger Forschung an nichteinwilligungsfihigen Pro-
banden ist hier zu Lande stark umstritten. Sie stellt einen der Griinde dar, weshalb
die Bundesrepublik Deutschland das Biomedizin-Ubereinkommen bislang noch
nicht unterzeichnet hat. So wird von etlichen Autoren geltend gemacht, dass diese
Art der Forschung Nichteinwilligungsfihige in menschenwiirdewidriger Weise
zugunsten fremd- bzw. gruppenniitziger Interessen (des Forschers oder der ande-
ren Erkrankten) instrumentalisiere. Zudem wird kritisiert, dass die unbestimmten
Begriffe ,,minimales Risiko* und ,;minimale Belastung” keinen hinreichenden
Schutz vor gravierenden Forschungseingriffen gewdhrten.* Aus medizinisch-
forschender Sicht ist eine solche Betrachtungsweise indes nicht unproblematisch,
da an bestimmten Krankheitsbildern, etwa Demenz- und Kinderkrankheiten (Alz-
heimer, Parkinson, Sauerstoffmangel bei Frithgeburten, kindliche Leukdmieer-
krankungen etc.), nur Einwilligungsunféhige leiden. Sie konnen deshalb auch nur

3t Vgl. insofern vor allem Ziff. 24 der Revidierten Deklaration des Weltirztebundes von
Helsinki (abgedruckt unter B. XI.) sowie Art. 4 der Richtlinie zur Priifung von Human-
arzneimitteln (abgedruckt unter C. IIL).

52 Allg. hierzu: Erlauternder Bericht zum Zusatzprotokoll Biomedizinische Forschung
(abgedruckt unter B. IVa.), Rdnr. 100; Herdegen/Spranger 2000, Rdnr. 44, Ra-
dau/Losch 2000, S. 428.

53 Abgedruckt unter B. IV.

3 In diesem Sinne etwa: Kern 1998, S. 489; Picker 2000.
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an diesem Personenkreis effektiv erforscht werden. Ein absolutes Verbot fremd-
niitziger Forschung an Nichteinwilligungsfihigen erscheint im Ubrigen selbst
nach den strengen Mafistdben des Grundgesetzes nicht geboten: Denn durch ihre
restriktiven Voraussetzungen stellt die Regelung in Art. 17 Abs. 2 BMU sicher,
dass einwilligungsunfihige Personen auch bei einer nur gruppenniitzigen For-
schung stets als Subjekte behandelt und geachtet werden. So ist diese Form der
Forschung nur bei Alternativlosigkeit erlaubt und darf tiberdies nicht gegen den
natiirlich (etwa durch Angstreaktionen) oder ausdriicklich erklarten Willen des
Betroffenen durchgefiihrt werden. Zudem muss der gesetzliche Vertreter nach
Aufklarung in das Forschungsvorhaben eingewilligt haben. Er hat sich dabei vom
‘Wohl des Betroffenen leiten zu lassen.’* Dieses Wohl kann jedoch nicht eindimen-
sional auf unmittelbar wirkende Vorteile zugunsten Nichteinwilligungsfihiger
(etwa in Form von Heilungserfolgen) reduziert werden. Denn der Mensch ist —
unabhéngig von seinen tatsichlichen kognitiven Fahigkeiten — stets ein soziales
Wesen. Er profitiert in vielféltiger Weise vom Schutz und vom Wissen der Ge-
meinschaft. Obne seine Bereitschaft, nicht nur den eigenniitzigen, egoistischen
Vorteil zu verfolgen, sondern sich auch selbstlos, d.h. altruistisch in diese Ge-
meinschaft einzubringen, kann eine solche nur bedingt funktionieren. Altruismus
wird so zu einer wichtigen (mit-)menschlichen Eigenschaft, welche dementspre-
chend auch die Wiirde menschlicher Individuen kennzeichnet. Da der Einwilli-
gungsunfihige nicht selbst zu einer solchen Wiirdeleistung im Stande ist, bedarf er
der Mitwirkung seines gesetzlichen Vertreters, der dem Betroffenen — selbstver-
stindlich in Ansehung seiner individuellen Persénlichkeit — einen solchen Akt
mitmenschlichen Verhaltens ermoglicht.’ Uber das Handeln des Vertreters wacht
im Ubrigen der Staat.” Die Begriffe ,,minimales Risiko* und ,,minimale Belas-
tung“ schlieBlich werden durch Art. 17 Zusatzprotokoll Biomedizinische For-
schung prazisiert®; er schlieft gravierende (chirurgische oder gar lebensverkiir-
zende) Eingriffe in die korperliche Integritit des Einwilligungsunfihigen aus.®
Uber die Beachtung dieser wichtigen Schranke wachen zudem die zwingend ein-
zuschaltenden Ethikkommissionen. Erwihnt sei zudem, dass sich mittlerweile
auch der deutsche Gesetzgeber die vorstehend skizzierte Einschitzung zumindest
partiell zu Eigen gemacht hat und - in Abweichung von der bisherigen Rechtslage
— fremdniitzige Forschung im Arzneimittelbereich nunmehr unter engen Voraus-
setzungen gestattet.®®

35 Vgl. insofern nur Art. 6 Abs. 2 GG, welcher weniger als Elternrecht denn als Elternver-
antwortung verstanden wird, sowie seine einfachgesetzliche Konkretisierung in § 1626
BGB.

3 1. Erg. halten eine fremdniitzige Forschung an Nichteinwilligungsfihigen ebenfalls fiir
zuldssig: BMJ 1998, S. 20; Laufs 1997, S. 776, Michael 2004, S. 175 f.; Radau/Losch
2000, S. 431; Taupitz 2002, S. 109 — 117.

57 Vgl. etwa § 1666 BGB.

8 Abgedruckt unter B. IV.

3 Zu weit gehend deshalb die Befiirchtungen von Herdegen/Spranger 2000, Rdnr. 44.

% Vgl. insoweit § 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG (abgedruckt unter D. V.) zur klinischen Priifung
von Arzneimitteln an Minderjéhrigen. Fiir sonstige nichteinwilligungsfahige Personen,
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Dem Schutz einer weiteren, sehr verwundbaren Gruppe menschlicher Individu-
en — den Embryonen in vitro — ist schlieBlich Art. 18 BMU gewidmet.®! Wihrend
sich im Hinblick auf eine fremdniitzige Forschung an einwilligungsunféhigen (ge-
borenen) Personen zumindest eine vorsichtige Annéherung der internationalen und
nationalen Standpunkte diagnostizieren ldsst, stehen sich die Auffassungen zur
Embryonenforschung nach wie vor diametral und schier unversshnlich gegeniiber.
Zu tief gehen hier die Bewertungen der Mitgliedstaaten iiber den moralischen und
rechtlichen Status pranatalen Lebens auseinander.®? Art. 18 BMU statuiert zu die-
sem Themenkreis denn auch nur einen Kompromiss auf kleinstem gemeinsamen
Nenner, der zudem durch terminologische Unklarheiten verwéssert wird. In der
Bundesrepublik Deutschland hat gerade dieser Umstand zu einer breiten Ableh-
nung der Konvention gefiihrt.

Welchen Schutz gewshrt die Regelung im einzelnen? Art. 18 Abs. 1 BMU
schreibt vor, dass die nationale Rechtsordnung einen ,,angemessenen Schutz* des
Embryos zu gewihrleisten hat, sofern sie Forschung an Embryonen in vitro zu-
lasst. Hieraus folgt zunichst, dass das Biomedizin-Ubereinkommen einer For-
schung an Embryonen in vitro nicht ablehnend gegeniibersteht, sondern die Ent-
scheidung fiir oder gegen eine solche den Vertragsparteien iiberldsst. Zu welchem
Zweck diese Forschung durchgefiihrt wird, etwa zur Erforschung von Stammzell-
therapien oder zur Weiterentwicklung reproduktiver Techniken, ist dabei ohne Be-
lang. Entscheidend ist allein, dass den Embryonen in vitro ein ,,angemessener
Schutz zu Teil wird. Entgegen einer anfanglich von der Bundesregierung vertre-
tenen Auffassung kann aus diesem Schutzauftrag zudem nicht hergeleitet werden,
dass Art. 18 Abs. 1 BMU nur die eigenniitzige, embryonenerhaltende, nicht hin-
gegen auch die fremdniitzige, embryonenvernichtende Forschung gestatte.®> Auf-
grund der zwischen den Europaratsstaaten bestehenden Divergenzen tiber die mo-

etwa Demenzkranke oder psychiatrische Patienten, schlieBt § 41 Abs.3 AMG aller-
dings jede fremdniitzige Forschung nach wie vor aus. Beide Bestimmungen sind zwar
in Umsetzung der Art. 4 und 5 der Richtlinie zur Prifung von Humanarzneimitteln (ab-
gedruckt unter C. II.) ergangen. Der deutsche Gesetzgeber hat in diesen Richtlinien-
vorgaben jedoch offensichtlich keinen Verstofl gegen die Menschenwiirdegarantie (hier
zu verstehen als innerstaatliche Umsetzungsgrenze von Gemeinschaftsrecht) gesehen;
letzteres wird in den Gesetzesmaterialien noch nicht einmal thematisiert (vgl. insofern

BT-Drs. 15/2109, S. 31 f.).

Fragen zur Forschung an Embryonen in vivo bzw. Feten sind demgegeniiber im Zusatz-

protokoll Biomedizinische Forschung geregelt; dazu noch unten b) cc).

62 Dieser ,tiefe Riss“ ist erst unlingst durch die EGMR-Entscheidung Vo v. France (o.
FuBn. 11) erneut sichtbar geworden. Die Mehrheit der EGMR-Richter konnte sich in
dieser Entscheidung nicht dazu durchringen, zum EMRK-rechtlichen Status des préina-
talen Lebens Stellung zu beziehen, obwohl der Sachverhalt hierzu durchaus Anlass ge-
boten hitte. Wegen der fundamentalen Meinungsverschiedenheiten ist auch das Thema
Abtreibung bewusst aus den Beratungen zum BMU ausgeklammert worden. Der , tiefe
Riss* zwischen den Vertragsstaaten findet nicht zuletzt in dem bereits geschilderten
Umstand seinen Ausdruck, dass Art. 12 BMU keine Anwendung auf prinatale Diagno-
severfahren finden soll (vgl. oben unter [4]).

6 Vgl. BMJ 1998, S. 21 f.

61
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ralische und rechtliche Bewertung einer Forschung an frilhembryonalen Stadien
vermochten sich Bestrebungen, welche die Forschung auf bestimmte Zielsetzun-
gen (z.B. die Verbesserung von Fertilisationstechniken) oder Durchfithrungsmo-
dalitaten (embryonenerhaltende Forschung) zu restringieren versuchten, in den
Ausschussberatungen gerade nicht durchzusetzen.® Aus Art. 18 Abs. 2 BMU —
welcher die Erzeugung von Embryonen speziell zu Forschungszwecken verbietet
— kann immerhin der Schluss gezogen werden, dass sich Art. 18 Abs. 1 BMU zu-
vorderst auf eine Forschung an so genannten ,,iiberzéhligen” Embryonen, d.h. sol-
chen, die im Rahmen einer Fertilitdtsbehandlung erzeugt wurden, fiir diese aber
nicht mehr benétigt werden, bezieht. Eine solche (auch verbrauchende) Embryo-
nenforschung ist bereits in einigen Mitgliedstaaten des Europarats gestattet, so et-
wa in Finnland, GroBbritannien, den Niederlanden und Schweden.%

Die unbestimmte Formulierung ,,angemessener Schutz“ harrt im Ubrigen der
Konkretisierung durch ein Zusatzprotokoll zum Schutz menschlicher Embryonen
und Feten, an dem zwar bereits seit laingerem gearbeitet wird, das aber wegen der
grundsitzlichen Meinungsverschiedenheiten in diesem Bereich bislang nicht ver-
abschiedet werden konnte.* Zwar kann — wie gesehen — aus diesem Schutzauftrag
ke absoluter Bestandsschutz fiir ,,iiberzahlige Embryonen hergeleitet werden.
Das Erfordemnis eines ,,angemessenen Schutzes® verlangt jedoch nach gesetzgebe-
rischen Mafinahmen, die eine Embryonenforschung zumindest beschrinken; als
Vorgaben sind insoweit denkbar: Beschrinkung der Embryonenforschung auf
hochrangige Forschungsziele; Erschépfung alternativer Forschungsansétze (insbe-
sondere am Tiermodell); Beschrinkung der Forschungsdauer auf die ersten 14 Ta-
ge der embryonalen Ontogenese; Forschung nur nach aufgekldrter Einwilligung
der Gametenspender (ohne Gewiahrung finanzieller Vorteile) sowie Durchfithrung
eines konkreten Forschungsvorhabens nur nach Vorliegen einer behordlichen Ge-
nehmigung und Evaluation durch eine Ethikkommission.

Problematisch an Art. 18 Abs. 1 BMU ist zudem, dass der Begriff des Embryos
vom Ubereinkommen nicht niher prizisiert wird; auch der Erlauternde Bericht
schweigt hierzu. Nicht Wenige halten den Begriff deshalb — wie schon den Begriff
»~menschliches Lebewesen — fiir auslegbar. Bei einer solchen Sichtweise wire es
allerdings auch zuldssig, den geforderten angemessenen Embryonenschutz erst ab
der Nidation oder Individuation, also ca. ab dem 14. Entwicklungstage, einsetzen
zu lassen. Da Embryonen in vitro bislang nur fiir fiinf bis sechs Tage kultiviert

¢ Vgl. insoweit Steering Committee on Bioethics (CDBI), Preparatory Work on the Con-
vention, CDBI/INF (2000), S. 82 — 88, sowie die Synopse der jeweiligen Entwurfsfas-
sungen in ders., Preparatory Work on the Convention, Addendum I CDBI/INF (2000)
(zu Art. 15, 17 bzw. 18).

¢ Vgl. hierzu die rechtsvergleichenden Hinweise bei Taupitz 2003.

% So existiert bis heute nur ein Bericht, der neutral die verschiedenen Diskussionsstand-
punkte in Bezug auf Fragen der Reproduktionsmedizin, Embryonenforschung und Pri-
implantationsdiagnostik zusammenfasst. Vgl. hierzu Steering Committee on Bioethics
(CDBI), The Protection of the Human Embryo in vitro, Report by the Working Party
on the Protection of the Human Embryo and Fetus, Strasbourg 19 June 2003, CDBI-
CO-GT3 (2003) 13.
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werden konnen, liefe Art. 18 Abs. 1 BMU dann allerdings weitgehend leer. Um
pranidativen embryonalen Entwicklungsstadien tiberhaupt einen (ohnehin nur) ru-
dimentiren Schutz angedeihen zu lassen, muss Art. 18 Abs. I BMU deshalb be-
reits auf den Zeitpunkt der Zygotenbildung erstreckt werden.

Prima facie klar und eindeutig kommt hingegen Art. 18 Abs.2 BMU daher:
Die Erzeugung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken ist verboten. Der
erste Eindruck tauscht indes. Denn auf den zweiten Blick offenbart auch diese Be-
stimmung eine gravierende Unklarheit: Was ist unter dem Begriff ,,Embryo® im
Sinne des Art. 18 Abs. 2 BMU zu verstehen? Bejahte man — wie in der jiingeren
biomedizinischen Debatte nicht selten vertreten — eine embryonale Existenz erst
ab dem Stadium der Nidation oder Individuation, so erstreckte sich das Erzeu-
gungsverbot schon nicht auf den so genannten ,,Pri-Embryo®. Die Herstellung
solcher ,,Pra-Embryonen” zur Gewinnung von embryonalen Stammzellen oder zur
experimentellen Erzeugen ,therapeutischer Klone* wiirde dann vom Verbotstatbe-
stand des Art. 18 Abs. 2 BMU schon gar nicht erfasst. Derartige Pra-Embryonen
unterfielen lediglich dem rudimentéren Schutzregime des Art. 18 Abs. 1 BMU.
Ein Weiteres tritt hinzu: Die Bestimmung steht, was haufig tibersehen wird, unter
dem Einschrinkungsvorbehalt des Art. 26 Abs. 1 BMU, welcher Einschrinkungen
des Erzeugungsverbots zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit oder der Rechte
anderer gestattet.” Gestiitzt auf diese Bestimmung konnte das nationale Recht
folglich eine Erzeugung von Embryonen zumindest dann erlauben, wenn dies der
Erforschung neuer Therapieformen dient. Vor diesem Hintergrund erscheint es
geboten, auch fiir Art. 18 Abs. 2 BMU den Embryonenbegriff denkbar weit (Zy-
gotenstadium) zu interpretieren; die nationalen Gesetzgeber werden so wenigstens
unter legislatorischen Rechtfertigungszwang gesetzt. Sowohl Art. 18 Abs. 1 als
auch Art. 18 Abs.2 BMU offenbaren im Ubrigen, wie wenig das Biomedizin-
Ubereinkommen in seiner konkreten Ausgestaltung dazu beitrigt, einen Wiirde-
schutz fiir prinatales Leben zu realisieren, obwohl dieses bewusst in den Gel-
tungsbereich des Ubereinkommens (Art. 1 BMU) mit einbezogen wurde.

(6) Umgang mit dem menschlichen Koérper und Teilen davon

Die materiellen Regelungen des Ubereinkommens schlieBen in Kapitel VI und VII
mit solchen zur Organ- und Gewebeentnahme bei lebenden Spendern (Art. 19 —
20 BMU) sowie mit einem Verbot, den menschlichen Korper oder Teile davon zur
Erzielung finanzieller Gewinne zu instrumentalisieren (Art. 21 BMU). Eine Or-
ganentnahme bei Lebenden ist hiernach nur statthaft, wenn sie zum therapeuti-
schen Nutzen des Empfingers erfolgt, kein geeignetes Organ oder Gewebe einer
verstorbenen Person zur Verfiigung steht und die aufgeklirte Einwilligung des
Spenders vorliegt (Art. 19 BMU).%® Auch in diesem Zusammenhang widmet das
Ubereinkommen sein besonderes Augenmerk der Entnahme von Organen und

7 So auch Dujmovits 2002, S. 115; Kopetzki 2002, S. 62. Gleiches gilt i.U. fir Art. 18
Abs. 1 BMU; wegen des ohnehin weit gefassten Begriffs ,,angemessener Schutz* spielt
diese Einschrankungsmoglichkeit dort praktisch aber keine Rolle.

% Die Organ- und Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen ist demgegeniiber in
Art. 16 bis 19 des Zusatzprotokolls Transplantation (abgedruckt unter B. IIL.) geregelt.
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Geweben bei nichteinwilligungsfahigen Personen: Sie ist grundsatzlich verboten
(Art. 20 Abs. 1). Fiir regeneratives Gewebe (z.B. Knochenmark) ldsst Art. 20
Abs. 2 BMU unter restriktiven Voraussetzungen die Entnahme zugunsten eines
Geschwisterkinds jedoch ausnahmsweise zu.® Weitere Einzelheiten hierzu sind in
den Art. 9 bis 15 des Zusatzprotokolls Transplantation geregelt.”

Kapitel VII schlieBlich verbietet es, mit dem menschlichen Korper oder Teilen
davon finanzielle Gewinne zu erzielen (Art. 21 BMU). Einen ,,Handel* mit Lei-
chen, Leichenteilen, Organen oder Geweben darf es folglich nicht geben; der
Mensch, auch der tote, ist wiirdebegabte Person (Art. 1 BMU), nicht wertbehaftete
Sache. Durch die Einschrankung ,,als solche™ wird jedoch klargestellt, dass be-
stimmte Verhaltensweisen — etwa die Entnahme, Lagerung, Reinigung, der Trans-
port und die Ubertragung von Organen bzw. Geweben oder der patentrechtliche
Schutz solcher Handlungen — nicht vom Verbotstatbestand des Art. 21 BMU er-
fasst werden.”

cc) Abschliefende Bewertung

Trotz der aufgezeigten Schwichen des Ubereinkommens — seiner mitunter termi-
nologischen Unschérfen (,,menschliches Lebewesen®, ,,Embryo®) sowie seiner
Regelungen auf kleinstem gemeinsamen Nenner — sollte nicht aus dem Blick ver-
loren werden, dass die Biomedizin-Konvention vor allem fiir die osteuropdischen
Mitgliedstaaten des Europarats einen verbindlichen Rechtsrahmen vorgibt, der ein
dort bis dahin herrschendes biorechtliches Vakuum gefiillt hat. Unterm Strich
kann das Ubereinkommen deshalb als ein deutlicher Fortschritt auf dem Weg hin
zu einem Menschenrechtsschutz im Bereich der Biomedizin bewertet werden, der
selbst fiir die deutsche Rechtsordnung punktuelle Verschiarfungen mit sich brichte
(genetische Beratungspflicht). Zu berticksichtigen ist ferner, dass es sich bei der
Konvention lediglich um ein Mindeststandards setzendes Rahmeniibereinkommen
handelt, welches durch Zusatzprotokolle konkretisiert werden muss. Vor diesem
Hintergrund sind die deutschen Vorbehalte gegeniiber der Konvention nur schwer
nachvollziehbar. Die Befiirchtung, deutsche Schutzstandards konnten durch einen
Vertragsbeitritt sukzessive nivelliert werden, erscheint wenig realistisch; die deut-
sche Rechtsordnung mit ihrer ausgefeilten Grundrechtstradition ist viel zu eigen-
stindig, um von einem solchen ,,Sog nach unten® erfasst zu werden. Im Ubrigen
wurde die Konvention mittlerweile von den meisten Staaten des Europarats unter-
zeichnet. Entgegen einer anfinglich gehegten Hoffnung vermag das deutsche
Fernbleiben, die regionale und globale Wirkmichtigkeit des Ubereinkommens
auch nicht mehr zu untergraben.

% Das Biomedizin-Ubereinkommen entspricht insoweit der deutschen Rechtslage, welche
fiir eine Lebendspende ebenfalls die Volljahrig- und Einwilligungsfihigkeit des Spen-
ders voraussetzt (s. § 8 TPG — abgedruckt unter D. III.). Die Spende regenerativer Ge-
webe wird hierzulande allerdings auch bei Minderjahrigkeit oder fehelnder Einsichtsfi-
higkeit des Spenders fiir nicht grundsitzlich unzuldssig erachtet (vgl. insofern Rixen
2003, § 1 Rdnr. 40 - 52).

70 Abgedruckt unter B. IIL.

" Vgl. hierzu auch den Erlduternden Bericht (abgedruckt unter B. Ia.), Rdnr. 132 - 134.
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b) Das Detailwerk: Die Protokolle zum Biomedizin-Ubereinkommen

Der Europarat hat in erstaunlich kurzer Zeit eine Reihe von Protokollen zum Bio-
medizin-Ubereinkommen verabschiedet, welche dieses inhaltlich weiter konkreti-
sieren. Neben dem Protokoll zum Klonen (aa) zdhlen hierzu das Protokoll zur Or-
gan- und Gewebetransplantation (bb) sowie das erst unldngst verabschiedete
Protokoll zur biomedizinischen Forschung (cc). Die materiellen Bestimmungen
dieser Protokolle haben den Status von Zusatzartikeln zum Biomedizin-
Ubereinkommen.” Bislang nicht abgeschlossen sind die Protokollberatungen zu
den Themenkomplexen Humangenetik und préinataler Lebensschutz.”

aa) Das Zusatzprotokell Klonen

Das ,.Klonprotokoll“ vom 12. Januar 1998™ ist als erstes Zusatzprotokoll zum
Biomedizin-Ubereinkommen ergangen. In Reaktion auf die Erzeugung des Klon-
schafs Dolly (1997) zielt es darauf ab, eine Ubertragung der Klontechniken auf
Menschen zu verhindern. Dementsprechend versteht sich das Protokoll als Kon-
kretisierung des von Art. 1 BMU postulierten Wiirde- und Identititsschutzes
menschlicher Lebewesen.’s Das Protokoll, welches bislang von 29 Mitgliedstaaten
des Europarats unterzeichnet wurde, ist am 1. Mérz 2001 in Kraft getreten.””
Zentraler Inhalt des Klonprotokolls ist ein Verbotstatbestand: So untersagt
Art. 1 Abs. 1 jede Intervention, die darauf gerichtet ist, ein menschliches Lebewe-
sen zu erzeugen, das mit einem anderen lebenden oder toten menschlichen Lebe-
wesen genetisch identisch ist. Art. 1 Abs. 2 prizisiert sodann den Ausdruck
»menschliches Lebewesen, das mit einem anderen menschlichen Lebewesen "ge-
netisch identisch’ ist“: Hierunter ist ein solches zu verstehen, das mit einem ande-
ren menschlichen Lebewesen dasselbe Kerngenom aufweist. Nicht erforderlich ist
hingegen, dass auch eine Ubereinstimmung in Bezug auf das mitochondriale Ge-
nom besteht, welches sich auBerhalb des Zellkemns in den so genannten Mito-
chondrien einer Zelle befindet.”® Eine solche 100%-ige Ubereinstimmung des Ge-
samtgenoms ldsst sich nur im Wege des Embryosplittings erreichen.” Da Art. 1
Abs. 2 indessen nur auf die Identitit des Kerngenoms abstellt, tabuisiert Art. 1

2 Vgl. Art. 3 des Zusatzprotokolls Klonen (abgedruckt unter B. 1), Art. 28 des Zusatz-
protokolls Transplantation (abgedruckt unter B. II1.) sowie Art. 33 des Zusatzprotokolls
Biomedizinische Forschung (abgedruckt unter B. IV.).

73 S. hierzu bereits oben bei Fufin. 41 u. 66.

7 Abgedruckt unter B. II.

7> S. hierzu bereits oben bei Fufin. 1.

76 So ausdriicklich Abs. 8 der Praambel des Zusatzprotokolls Klonen.

77 Ausfithrlich zu diesem: Kersten 2004, S. 49 — 86; Winter 2001, Rdnr. 173 ff.

78 s stellt mit etwa 0,01 bis 0,02% nur einen verschwindend geringen Bruchteil des Ge-
samtgenoms einer menschlichen Zelle dar.

7 Bei dieser Methode wird der Embryo geteilt oder eine Zelle (Blastomere) abgespalten,
solange diese noch iiber Totipotenz verfiigt; allg. hierzu Kersten 2004, S. 8 — 10.
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Abs. 1 dariiber hinaus gerade auch die bei Dolly verwendete Technik des Zell-
kerntransfers.

Wie schon das Biomedizin-Ubereinkommen so verzichtet auch das Klonproto-
koll bewullt auf eine Definition des Begriffs ,,menschliches Lebewesen*“.# Ab
welchem Zeitpunkt genau ein solches zu existieren beginnt, kann deshalb von den
Vertragsstaaten in autonomer Verantwortung festgelegt werden. Insbesondere
konnen sie den prénidativen Zeitraum vom Verbotstatbestand des Art. 1 Abs. 1
ausnehmen und damit ein Klonen zu experimentellen, diagnostischen oder thera-
peutischen Zwecken ermdglichen.® Sicher vom Verbotstatbestand des Klonproto-
kolls erfasst ist deshalb nur das so genannte reproduktive Klonen, d.h. die Erzeu-
gung eines geborenen Menschen im Wege des Embryosplittings oder
Zellkerntransfers (Geburtsklonen). Ob sich Art. 1 Abs. 1 dariiber hinaus auch auf
das experimentelle, diagnostische oder therapeutische Klonen bezieht, hangt von
der jeweiligen Interpretation des Begriffs ,,menschliches Lebewesen® durch die
Vertragsstaaten ab.

bb) Das Zusatzprotokoll Transplantation

Noch nicht in Kraft getreten ist demgegeniiber das Protokoll zur Transplantation
menschlicher Organen und Gewebe vom 24. Januar 2002.%* Es wurde zwar bereits
von 14 Staaten unterzeichnet; die fiir sein Inkrafttreten erforderlichen fiinf Ratifi-
kationen stehen indessen noch aus, sind aber in Kiirze zu erwarten.

Das Protokoll konkretisiert die Kapitel VI und VII des Biomedizin-Uberein-
kommens, geht allerdings tiber dessen Vorgaben hinaus, da es nicht nur Regelun-
gen fiir die Lebendspende, sondern auch fiir die Organ- und Gewebeentnahme bei
Verstorbenen statuiert. Das Protokoll findet ausschlieBlich Anwendung auf die
therapeutisch indizierte Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (ein-
schlieBlich hamatopoietischer Stammzellen) menschlichen — also nicht tierischen®*
— Ursprungs (Art. 2 Abs. 1 und 2). Vom Anwendungsbereich des Zusatzprotokolls
explizit ausgenommen werden zudem Fortpflanzungsorgane und -gewebe, Blut
oder Blutbestandteile sowie embryonale oder fetale Organe und Gewebe (Art. 2
Abs. 3). Insbesondere die Verwendung humaner embryonaler Stammzellen zu the-
rapeutischen Zwecken fillt deshalb nicht in den Geltungsbereich des Transplanta-
tionsprotokolls.®* Die Verwendung solcher Organe, Gewebe und (Stamm-)Zellen
soll zu einem spiteren Zeitpunkt in dem bereits erwihnten Zusatzprotokoll zum
Schutz von Embryonen und Feten geregelt werden.®

80 Bei dieser wird der Zellkern einer somatischen Zelle (bei Dolly: einer Euterzelle) in ei-

ne entkernte Eizelle transferiert. Aus wissenschaftlich weitgehend ungeklirten Griinden
fiihrt dies zu einer Reprogrammierung des Zellkerns mit der Folge, dass sich aus der
Eizelle ein ganzes Lebewesen zu entwickeln vermag, dessen Kerngenom (nicht aber
das mitochondriale Genom) mit dem Spender identisch ist.

81 S, hierzu erneut oben a) bb) (1).

8 Allg. zu diesen Klonzwecken Kersten 2004, S. 17 - 27.

8 Abgedruckt unter B. III.

8 Stichwort: Xenotransplantation.

85 So explizit der Erlduternde Bericht (abgedruckt unter B. IIla.), Rdnr. 24,

S. hierzu erneut oben 41.



