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UND DER MENSCHENWURDE IM HINBLICK AUF DIE

ANWENDUNG VON BIOLOGIE UND MEDIZIN:

UBEREINKOMMEN UBER MENSCHENRECHTE UND BIOMEDIZIN

Dieser Erlauternde Bericht zum Ubereinkommen (ber Menschenrechte und Biomedizin
wurde vom Generalsekretariat des Europarats auf der Grundlage eines Entwurfs er-
stellt, den der Vorsitzende des Lenkungsausschusses fur Bioethik (CDBI), Herr Jean
Michaud (Frankreich), auf Anforderung durch den CDBI ausgearbeitet hat. Er bertick-
sichtigt die Erorterungen im CDBI und in der Arbeitsgruppe, die mit der Erarbeitung des
Ubereinkommens beauftragt war, sowie Bemerkungen und Vorschlage der Regie-

rungsdelegationen.

Das Ministerkomitee hat die Veréffentlichung dieses Erlauternden Berichts am 17. De-

zember 1996 genehmigt.

Der Erlduternde Bericht ist keine amtliche Auslegung des Ubereinkommens. Er enthalt
vielmehr die wesentlichen Punkte der vorbereitenden Arbeiten und Informationen zum
besseren Verstandnis der Zielsetzung und des Gegenstands des Ubereinkommens

sowie zum Anwendungsbereich seiner Bestimmungen.
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Einfiihrung

1. Dank der Arbeit der Parlamentarischen Versammlung und des Ad hoc-Sachver-
standigenausschusses flr Bioethik (CAHBI), der spaterhin in Lenkungsaus-
schuf} fur Bioethik (CDBI) umbenannt wurde, ist der Europarat seit mehreren
Jahren mit Problemen befalt, denen sich die Menschheit aufgrund der Fortschrit-
te in Medizin und Biologie gegentbersieht. Gleichzeitig sind in einer Reihe von
Landern im innerstaatlichen Bereich eigene Arbeiten zu dieser Thematik geleistet
worden, die weitergefuhrt werden. Somit sind bisher Anstrengungen auf zwei E-

benen - auf nationaler und auf internationaler Ebene - unternommen worden.

2. Diese Arbeiten sind vor allem das Ergebnis von Beobachtungen und Besorgnis-
sen, und zwar der Beobachtung der umwalzenden Entwicklungen in der Wissen-
schaft und deren Umsetzung im Bereich von Medizin und Biologie, d.h. auf Ge-
bieten, von denen der Mensch unmittelbar betroffen ist; von Besorgnissen wegen
des ambivalenten Charakters vieler dieser Fortschritte. Die Wissenschaftler und
die Praktiker, die dahinter stehen, verfolgen ehrenwerte Ziele, die sie haufig auch
erreichen. Aber einige der bekannten oder vermuteten Entwicklungen ihrer Arbeit
nehmen aufgrund einer Verfalschung ihrer urspriinglichen Zielsetzungen eine ge-
fahrliche Richtung oder bergen zumindest diese Gefahr. Die heute immer kom-
plexere und sich auf immer weitverzweigtere Bereiche erstreckende Wissen-
schaft zeigt daher eine Licht- und Schattenseite, je nachdem wie sie angewandt

wird.

3. Es muld daher sichergestellt werden, dal} der Nutzen Uberwiegt, indem ein Be-
wultsein dafir geschaffen wird, was auf dem Spiel steht und alle méglichen Fol-
gen einer standigen Prifung unterzogen werden. Zweifellos haben sich die E-
thik-Kommissionen und andere nationale Gremien und Gesetzgeber ebenso wie
die internationalen Organisationen dieser Aufgabe bereits angenommen; jedoch
sind ihre Bemihungen entweder auf ein bestimmtes geographisches Gebiet be-
grenzt oder wegen ihrer Fixierung auf einen bestimmten Gegenstand un-
vollstandig geblieben. Andererseits berufen sich die verschiedenen Texte, Stand-
punkte und Empfehlungen haufig auf diesen zugrundeliegende gemeinsame
Werte. Im Zusammenhang mit bestimmten Aspekten der behandelten Probleme

konnen jedoch Unterschiede zutage treten. Selbst einfache Definitionen kénnen
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Anlaf fur tiefgreifende Divergenzen sein.

Entwurf eines Ubereinkommens

4. Somit ist die Notwendigkeit verstarkter Bemihungen um eine Harmonisierung of-
fenkundig geworden. Auf ihrer 17. Konferenz (in Istanbul vom 5.-7. Juni 1990)
haben die europaischen Justizminister auf Vorschlag der Generalsekretarin des
Europarats, Frau Catherine Lalumiére, die Entschliefung Nr. 3 Gber Bioethik an-
genommen, in der die Empfehlung ausgesprochen wird, das Ministerkomitee
moge den CAHBI mit der Prifung der Mdglichkeit der Ausarbeitung eines Rah-
menulbereinkommens beauftragen, das "gemeinsame allgemeine Grundsatze
zum Schutze des Menschen im Zusammenhang mit der Entwicklung auf dem
Gebiet der biomedizinischen Wissenschaften festlegt". Im Juni 1991 hat die Par-
lamentarische Versammlung dem Ministerkomitee auf der Grundlage eines von
Herrn Dr. Marcelo Palacios (vgl. Doc. 6449) im Namen des Ausschusses fur Wis-
senschaft und Technologie vorgelegten Berichts in ihrer Empfehlung 1160 emp-
fohlen, "ein Rahmenubereinkommen ins Auge zu fassen, das einen Hauptteil mit
den allgemeinen Grundsatzen sowie Zusatzprotokolle zu spezifischen Aspek-ten"

umfaldt. Im September desselben Jahres beauftragte das Ministerkomitee unter

dem Vorsitz von Herrn Vincent Tabone den CAHBI, "in enger Zusammenarbeit
mit dem Lenkungsausschuf fir Menschenrechte (CDDH) und dem Europaischen

Gesundheitsausschufd (CDSP) ... ein auch Nichtmitgliedstaaten offenstehendes

Rahmenubereinkommen, das gemeinsame allgemeine Grundsatze zum Schutze

des Menschen im Zusammenhang mit den biomedizinischen Wissenschaften

vorsieht, sowie Protokolle zu diesem Ubereinkommen auszuarbeiten, und zwar
zunachst fur Organtransplantationen und die Verwendung von Stoffen menschli-

chen Ursprungs sowie fur die medizinische Forschung am Menschen".

5. Im Marz 1992 setzte der CAHBI, nunmehr CDBI, der unter dem wechselnden
Vorsitz von Frau Paula KOKKONEN (Finnland), Herrn Octavi QUINTANA (Spa-
nien) und Frau Johanna KITS NIEUWENKAMP geb. Storm van’SGravesand
(Niederlande) getagt hatte, eine Arbeitsgruppe unter dem Vorsitz von Dr. Michael
ABRAMS (Vereinigtes Kénigreich) zur Ausarbeitung des Ubereinkommensent-
wurfs ein. Bis zu seinem friihen Tod gehdérte Herr Salvatore PUGLISI (ltalien)
dieser Arbeitsgruppe an, nachdem er zuvor Vorsitzender der Studiengruppe zur

Prifung der Durchfiihrbarkeit des Ubereinkommensentwurfs gewesen war.
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6. Im Juli 1994 wurde eine erste Fassung des Ubereinkommensentwurfs der Of-
fentlichkeit zur Diskussion vorgestellt und der Parlamentarischen Versammlung’
zur Stellungnahme vorgelegt. Unter Berlcksichtigung dieser Stellungnahme und
verschiedener anderer vertretener Positionen hat der CDBIl am 7. Juni 1996 die
endglltige Fassung des Entwurfs zum Abschlul gebracht und der Parlamentari-
schen Versammlung zur Stellungnahme vorgelegt. Auf der Grundlage eines im
Namen des Ausschusses fur Wissenschaft und Technologie von Herrn Gian-
Reto PLATTNER sowie im Namen des Ausschusses flr Recht und Menschen-
rechte und flr Soziales, Gesundheit und Familie jeweils von den Herren Walter
SCHWIM-MER und Christian DANIEL vorgelegten Berichts hat die Parlamenta-

rische Versammlung die Stellungnahme Nr. 1982 abgegeben.

Dieses Ubereinkommen hat das Ministerkomitee am 19. November 1996° ange-

nommen. Es wurde am 4. April 1997 zur Unterzeichnung aufgelegt.
Struktur des Ubereinkommens

7. In dem Ubereinkommen sind nur die wichtigsten Grundsatze festgelegt. Ergan-
zende Normen und detailliertere Fragen sollten in zuséatzlichen Protokollen gere-
gelt werden. Das Ubereinkommen insgesamt bietet somit einen gemeinsamen
Rahmen zum Schutze der Menschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin sowohl in den seit langer Zeit be-

stehenden als auch den sich standig weiterentwickelnden Bereichen.
Anmerkungen zu den einzelnen Bestimmungen des Ubereinkommens

Titel

8. Der Titel der Ubereinkunft lautet: "Ubereinkommen zum Schutze der Menschen-
rechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und

Medizin: Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedizin".

9. Der Begriff "Menschenrechte" bezieht sich auf die in der Konvention zum Schutze
der Menschenrechte und Grundfreiheiten vom 4. November 1950 veranker-ten
Prinzipien, die den Schutz dieser Rechte garantieren. Bei den Ubereinkommen
liegt nicht nur der gleiche Lésungsansatz zugrunde, sondern auch zahlreiche ge-

meinsame ethische Grundsatze und Rechtsauffassungen. Tatsachlich werden in
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diesem Ubereinkommen einige der in der Europaischen Konvention zum Schutze
der Menschenrechte und Grundfreiheiten niedergelegten Prinzi-pien weiterentwi-
ckelt. Der Begriff "Mensch" wurde wegen seiner allgemeinen Bedeutung gewahit.
Der Begriff "Wurde", der auch hervorgehoben wird, stellt einen wesentlichen Wert
dar, den es zu schutzen gilt. Er bildet die Grundlage, auf der die meisten Werte

beruhen, fiir die das Ubereinkommen eintritt.

Die Formulierung "Anwendung von Biologie und Medizin" wurde insbesondere
dem Begriff "Biowissenschaften" vorgezogen, der als zu allgemein gefaldt ange-
sehen wurde. Diese Formulierung wird in Artikel 1 verwendet und beschrankt den
Anwendungsbereich des Ubereinkommens auf Humanmedizin und -biologie, wo-
bei die Biologie im Bereich der Fauna und Flora insoweit ausgeschlossen ist, als

diese die Humanmedizin oder -biologie nicht berihrt.

Das Ubereinkommen umfalit somit jede Anwendung von Medizin und Biologie
auf menschliche Lebewesen, einschliellich der Anwendung fiir praventive, dia-

gnostische, therapeutische und Forschungs-Zwecke.

Praambel

Es gibt bereits zahlreiche internationale Ubereinkiinfte, die sowohl fiir den ein-
zelnen als auch fur die Gesellschaft Schutz und Garantien auf dem Gebiet der
Menschenrechte bieten: die Allgemeine Erklarung der Menschenrechte, der In-
ternationale Pakt Uber burgerliche und politische Rechte, der Internationale Pakt
Uber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte, das Ubereinkommen Uber die
Rechte des Kindes, die Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, die Europaische Sozial-Charta. Auch gibt es einige Uberein-
kinfte des Europarats mit einem mehr fachspezifischen Charakter, die hier ein-
schlagig sind, wie das Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei der auto-

matischen Verarbeitung personenbezogener Daten.

Diese Ubereinkiinfte missen nunmehr durch weitere Dokumente ergénzt wer-
den, damit die potentiellen Auswirkungen wissenschaftlicher Tatigkeit in vollem

Umfange Berlicksichtigung finden.

Die in diesen Ubereinkiinften verankerten Grundsatze bilden weiterhin die Grund-

lage flr unser Verstandnis von Menschenrechten; daher sind sie am Anfang der
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Praambel zu dem Ubereinkommen aufgefiihrt, deren Eckpfeiler sie bilden.

Bereits in der Praambel muf3ten jedoch die heutigen Entwicklungen in Medizin
und Biologie berucksichtigt und dabei auf die Notwendigkeit hingewiesen werden,
diese alleine zum Wohl der jetzigen und der kiinftigen Generationen zu nutzen.

Dieses Anliegen ist auf drei Ebenen bekraftigt worden:

erstens auf der Ebene des Individuums, das vor jeder sich aus dem Mif3-
brauch des wissenschaftlichen Fortschritts ergebenden Bedrohung zu schiit-
zen ist. Der Wille, dem Individuum dem ihm gebihrenden Vorrang zuzuer-
kennen, ist im Gbrigen aus mehreren Artikeln des Texts ersichtlich: Schutz
vor ungesetzlichen Eingriffen in den menschlichen Kérper, Verbot der Ver-
wendung des menschlichen Kdrpers oder von Teilen davon zur Erzielung ei-
nes finanziellen Gewinns, Einschrankung der Anwendung genetischer Tests

usw.

zweitens auf der Ebene der Gesellschaft. In der Tat muf3 das Individuum in
diesem speziellen Bereich in starkerem Malie als in vielen anderen als Teil
eines sozialen Gebildes angesehen werden, das eine Reihe ethischer
Grundsatze teilt und Rechtsnormen unterliegt. Wann immer Entscheidungen
im Hinblick auf die Anwendung bestimmter Entwicklungen anstehen, miissen
diese von der Gesellschaft anerkannt und gebilligt werden. Dies ist der
Grund, warum eine 6ffentliche Debatte so wichtig ist und Eingang in das U-
bereinkommen gefunden hat. Dennoch sind die Interessen, um die es hier
geht, nicht gleichrangig; wie aus Artikel 2 hervorgeht, wird eine Rangordnung
festgelegt, aus der ersichtlich ist, dall den Interessen des Individuums
grundsatzlich Vorrang vor den alleinigen Interessen von Wissenschaft und
Gesellschaft eingeraumt wird. Durch das Adjektiv "alleinig" wird klargestellt,
dal} darauf zu achten ist, daf} letztere nicht vernachlassigt werden; sie sind
unmittelbar hinter den Interessen des Individuums einzuordnen. Nur in genau
festgelegten Fallen und vorbehaltlich der Einhaltung strenger Kriterien hat

das Interesse der Allgemeinheit - wie es in Artikel 26 definiert ist - Vorrang.

drittens und letztens auf der Ebene der menschlichen Gattung. Viele der
heutigen Errungenschaften und der kiinftigen Fortschritte beruhen auf der
genetischen Forschung. Neue Erkenntnisse bei der Erforschung des Ge-

noms erdffnen neue Mdéglichkeiten der Einwirkung und Eingriffe in das Ge-
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nom. Diese Erkenntnisse ermoglichen bereits erhebliche Fortschritte bei der

Diagnose und - bisweilen - bei der Verhitung einer wachsenden Zahl von

Krankheiten. Es besteht Anlall zu der Hoffnung, dal® diese Erkenntnisse

auch Fortschritte auf dem Gebiet der Therapie bewirken kénnten. Dabei soll
ten jedoch die Risiken, die mit diesem expandierenden Wissensbereich ver-
bunden sind, nicht auRer acht gelassen werden. Nicht mehr alleine nur das
Individuum oder die Gesellschaft kann Risiken ausgesetzt sein, sondern die
menschliche Gattung als solche. Das Ubereinkommen sieht entsprechende
Sicherungen vor: Dies beginnt bereits in der Praambel mit dem Hinweis auf
den Nutzen fir die kinftigen Generationen und fir die Menschheit insgesamt
und setzt sich Uber den gesamten Text, in dem die notwendigen gesetzlichen

Garantien zum Schutz der Identitat des Menschen vorgesehen sind, fort.

Die Praambel geht auf die Fortschritte in Medizin und Biologie ein, die aus-
schlieBlich zum Wohl der jetzigen und der kinftigen Generation genutzt und nicht
auf eine Weise verfalscht werden sollten, die in Widerspruch zu ihren eigentli-
chen Zielsetzungen steht. Sie verkiindet die den Menschen als Individuum und
als Mitglied der menschlichen Gattung geschuldete Achtung. Sie schlief3t damit,
dal} sich Fortschritt, das Wohl und der Schutz des Menschen miteinander in Ein-
klang bringen lassen, wenn das BewuRtsein der Offentlichkeit aufgrund einer
vom Europarat entsprechend seinem Auftrag geschaffenen Ubereinkunft geweckt
wird. Dabei wird die Notwendigkeit der internationalen Zusammenarbeit hervor-
gehoben, damit die Errungenschaften des Fortschritts der gesamten Menschheit

zugute kommen.

Kapitel 1 - Alilgemeine Bestimmungen

16.

17.

Artikel 1 - Gegenstand und Ziel

In diesem Artikel werden Anwendungsbereich und Zielsetzung des Ubereinkom-

mens definiert.

Ziel des Ubereinkommens ist es, jedermann die Wahrung seiner Rechte und
Grundfreiheiten und insbesondere seiner Integritat [im franzdsischen Text: im
Anwendungsbereich von Biologie und Medizin] zu gewahrleisten und die Wurde

und die Identitat aller menschlichen Lebewesen in diesem Bereich zu schiitzen.
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Die Begriffe "jedermann" (Englisch: "everyone", Franzésisch "toute personne")
werden in dem Ubereinkommen nicht definiert. Diese Begriffe werden gleichbe-
deutend in der englischen und der franzésischen Fassung der Europaischen
Menschenrechtskonvention verwendet, die sie jedoch nicht definiert. Da ein Kon-
sens Uber die Definition dieser Begriffe unter den Mitgliedstaaten des Europarats
nicht zustande gekommen ist, wurde beschlossen, jeweils dem innerstaatlichen
Recht die Definition dieser Begriffe zum Zwecke der Anwendung dieses Uberein-

kommens zu Uberlassen.

Der Begriff "menschliches Lebewesen” wird in diesem Ubereinkommen auch
verwendet, um die Notwendigkeit des Schutzes der Wirde und der Identitat aller
menschlichen Lebewesen zum Ausdruck zu bringen. Es wurde anerkannt, daf®
die Wirde und die Identitat eines menschlichen Lebewesens einem allgemein
anerkannten Prinzip zufolge ab dem Zeitpunkt zu achten sind, an dem das Leben

beginnt.

Der zweite Absatz dieses Artikels bestimmt, dal} jede Partei in ihrem internen
Recht die notwendigen MaRnahmen zu ergreifen hat, um diesem Ubereinkom-
men Wirksamkeit zu verleihen. Dieser Absatz weist darauf hin, dal} das inner-
staatliche Recht jeder Partei mit dem Ubereinkommen in Einklang stehen muR.
Der Einklang zwischen dem Ubereinkommen und dem innerstaatlichen Recht
kann durch die unmittelbare Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkom-
mens im innerstaatlichen Recht oder die Verabschiedung von Vorschriften, die
erforderlich sind, um diesen Bestimmungen Wirkung zu verleihen, herbeigefuhrt
werden. Jede Partei legt insbesondere fiir jede Bestimmung die Mittel nach ihrem
verfassungsmafigen Recht und unter Berlicksichtigung der Art der fraglichen
Bestimmung fest. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, daf das
Ubereinkommen eine Reihe von Bestimmungen enthélt, die nach dem in-
nerstaatlichen Recht zahlreicher Staaten die Voraussetzungen fiir eine unmittel-

” o«

bare Anwendung erflllen (“unmittelbar anwendbare Bestimmungen”, “disposi-
tions d’applicabilité directe” oder “self-executing provisions”). Dies ist insbeson-
dere bei den Bestimmungen Uber die Rechte des Einzelnen der Fall. Andere Be-
stimmungen enthalten allgemeinere Grundsatze, fir die, um im innerstaatlichen

Recht wirksam zu sein, unter Umstanden Vorschriften zu erlassen sind.

Artikel 2 - Vorrang des menschlichen Lebewesens
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In diesem Artikel wird der Vorrang des menschlichen Lebewesens vor dem allei-
nigen Interesse von Wissenschaft und Gesellschaft bekraftigt. Prioritat wird dem
menschlichen Lebewesen eingerdumt, dem im Falle eines Interessenkonflikts
grundsatzlich Vorrang vor Wissenschaft und Gesellschaft einzurdumen ist. Einer
der wichtigsten Anwendungsbereiche flr dieses Prinzip ist die Forschung, wie sie

in den Bestimmungen von Kapitel V dieses Ubereinkommens geregelt ist.

Das Ubereinkommen insgesamt, dessen Ziel der Schutz der Menschenrechte
und der Menschenwdrde ist, wird von dem Grundsatz des Vorrangs des mensch-
lichen Lebewesens geleitet; alle Artikel dieses Ubereinkommens sind im Lichte

dieses Grundsatzes auszulegen.
Artikel 3 - Gleicher Zugang zur Gesundheitsversorgung

In diesem Artikel wird ein Ziel formuliert und den Staaten wird die Verpflichtung
auferlegt, alles in ihren Kraften stehende zu unternehmen, um dieses Ziel zu er-

reichen.

Das Ziel besteht darin, jedem gleichen Zugang zur Gesundheitsversorgung unter
Beriicksichtigung seiner medizinischen Bediirfnisse* zu gewahrleisten. Unter dem
Begriff "Gesundheitsversorgung" sind die Anbieter von diagnostischen, praventi-
ven, therapeutischen und Rehabilitations-Leistungen, die auf die Aufrechterhal-
tung oder Verbesserung des Gesundheitszustandes einer Person oder auf die
Linderung ihres Leidens abzielen, zu verstehen. Diese Versorgung muf} von an-
gemessener Qualitat sein, die dem wissenschaftlichen Fortschritt entspricht, und

einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle unterworfen werden.

Der Zugang zur Gesundheitsversorgung muf} fir jeden gleich sein. "Gleich" be-
deutet in diesem Zusammenhang zunachst und vor allem, dal} es keine unge-
rechtfertigte Diskriminierung geben darf. Wenn die Formulierung auch kein Syn-
onym von absoluter Gleichheit ist, so bedeutet "gleicher Zugang", daf} eine Ge-
sundheitsversorgung in einem zufriedenstellenden Umfange tatsachlich gewahrt

wird.

Die Vertragsparteien des Ubereinkommens werden aufgefordert, unter Bertick-
sichtigung der verfugbaren Mittel geeignete MalRnahmen zur Erreichung dieses

Ziels zu ergreifen. Zweck dieser Bestimmung ist nicht die Schaffung eines Indivi-
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dualrechts, das jeder gegeniiber dem Staat einklagen kann, sondern vielmehr,
letzteren dazu zu veranlassen, die erforderlichen MaRnahmen als Teil seiner So-
zialpolitik zu ergreifen, um gleichen Zugang zur Gesundheitsversorgung zu

schaffen.

Obwohl die Staaten nunmehr erhebliche Anstrengungen unternehmen, um ein
zufriedenstellendes Mal an Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten, hangt die
Intensitat dieser Bemuhungen im hohen Malie vom Umfang der verfugbaren Mit-
tel ab. Darlber hinaus kdnnen die Malknahmen der einzelnen Staaten zur Ge-
wahrleistung des gleichen Zugangs sehr unterschiedliche Formen annehmen,

und zu diesem Zweck kdnnen sehr zahlreiche Methoden angewandt werden.

Artikel 4 - Berufspflichten und Verhaltensregeln

Dieser Artikel betrifft Arzte und Angehdrige der Heilberufe ganz allgemein, ein-
schliel3lich Psychologen, deren Interaktion mit den Patienten im klinischen Rah-
men oder im Rahmen der Forschung erhebliche Auswirkungen haben kann, so-
wie Sozialarbeiter, die Mitglied eines Teams sind, das an Entscheidungen utber
medizinische Interventionen bzw. deren Durchflihrung beteiligt ist. Wie aus der
Formulierung "Rechtsvorschriften und Berufspflichten” zu ersehen ist, geht es
hier nur um Angehdérige der Heilberufe, die arztliche Handlungen vornehmen,

zum Beispiel in Notfallsituationen.

Der Begriff "Intervention” ist hier in einem weiten Sinne zu verstehen; er umfaf3t
alle medizinischen MalRnahmen, insbesondere die Interventionen, die aus pro-
phylaktischen, diagnostischen, prognostischen, therapeutischen oder Rehabilita-
tions-Grinden oder im Rahmen eines Forschungsprojekts vorgenommen wer-

den.
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Alle Interventionen sind im Einklang mit der Rechtsordnung im allgemeinen
durchzufuhren, die durch berufliche Richtlinien erganzt und weiterentwickelt wird.
In einigen Landern handelt es sich bei diesen Richtlinien um (vom Staat oder von
berufsstandischen Organisationen aufgestellte) berufsethische Grundsatze, in
anderen Landern um arztliche Verhaltensregeln, die Gesundheitsgesetzgebung,
medizinische Ethik oder jede andere Regelung, welche die Rechte und Interes-
sen des Patienten schitzt und das Recht der Angehérigen der Heilberufe auf
Verweigerung aus Gewissensgriinden bertcksichtigen kann. Der Artikel erstreckt
sich auf schriftlich niedergelegte oder ungeschriebene Regelungen. Im Falle von
Widerspriichen zwischen unterschiedlichen Re-gelungen bietet die Rechtsord-

nung Mittel zur Losung des Konflikts.

Der Inhalt der Rechtsvorschriften, Berufspflichten und Verhaltensregeln ist nicht
in allen Landern einheitlich geregelt. Die gleichen arztlichen Pflichten kdnnen sich
entsprechend der jeweiligen Gesellschaft geringfugig unterscheiden. Jedoch fin-
den die Grundprinzipien der &rztlichen Praxis in allen Ladndern Anwendung. Arzte
und generell alle Angehdérige der Heilberufe, die an einer medizinischen Behand-
lung beteiligt sind, haben rechtliche und ethische Pflichten zu erfullen. Sie mus-
sen mit Sorgfalt und Sachkenntnis handeln und den Bedurfnissen eines jeden

Patienten sorgsam Rechnung tragen.

Eine wesentliche Aufgabe des Arztes besteht nicht nur darin, Patienten zu heilen,
sondern auch darin, geeignete Mallnhahmen zur Férderung der Gesundheit und
zur Linderung von Schmerzen unter Bericksichtigung des psychischen Wohlbe-
findens des Patienten zu ergreifen. Die Kompetenz des Arztes ist primar in Rela-
tion zum wissenschaftlichen Kenntnisstand und zur klinischen Erfahrung zu be-
stimmen, die fur einen Berufsstand oder ein Fachgebiet zu einem bestimmten
Zeitpunkt gegeben sind. Der derzeitige Stand der Wissenschaft bestimmt die
Grundsatze der Berufsausibung und die Fahigkeiten und Kenntnisse, die von
den Angehdrigen der Heilberufe bei der Ausubung ihres Berufs erwartet werden
kdénnen. Letztere wird von den Fortschritten in der Medizin bestimmt und andert
sich mit neuen Entwicklungen; Methoden, die nicht mehr dem aktuellen Stand der
Wissenschaft entsprechen, werden aufgegeben. Gleichwohl wird anerkannt, daf}
die Rechtsvorschriften nicht unbedingt nur eine Handlungsalternative als die ein-
zig mogliche vorschreiben; tatsachlich kann die anerkannte medizinische Praxis

durchaus verschiedene Formen einer Intervention zulassen und so einer gewis-
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sen Wabhlfreiheit hinsichtlich der Methoden oder Verfahren zulassen.

AulRerdem mul jede einzelne MaRnahme im Lichte der besonderen Gesund-
heitsprobleme eines jeden Patienten beurteilt werden. Insbesondere mulf} sie das
Kriterium der Notwendigkeit und VerhaltnismaRigkeit zwischen dem ange-
strebten Zweck und den eingesetzten Mitteln erfillen. Ein weiterer wichtiger Fak-
tor fUr die erfolgreiche medizinische Behandlung ist das Vertrauen des Patienten
zu seinem Arzt oder zu seiner Arztin. Dieses Vertrauen bestimmt auch die Pflich-
ten, die der Arzt gegentiber dem Patienten zu erfiillen hat. Ein wichtiger Aspekt
dieser Pflich-ten ist die Achtung der Rechte des Patienten. Diese schafft ge-
genseitiges Vertrauen und fordert dieses. Durch die volle Wahrung der Rechte

des Patienten wird das therapeutische Zusammenwirken gestarkt.

Kapitel Il - Einwilligung

34.

35.

Artikel 5 - Allgemeine Regel

Dieser Artikel behandelt die Einwilligung und stellt auf internationaler Ebene ei-
nen Rechtsgrundsatz auf, der sich bereits bewahrt hat und demzufolge bei-
spielsweise grundsatzlich niemand gezwungen werden kann, sich gegen seinen
Willen einer Intervention zu unterziehen. Jeder einzelne muf} daher frei ent-
scheiden kdnnen, ob er in eine Intervention, die seine Person betrifft, einwilligen
oder sie ablehnen will. Dieser Grundsatz zeigt das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten in seinem Verhaltnis zu den Angehdrigen der Heilberufe auf; daraus
ergibt sich, dald paternalistischen Losungsansatzen, die sich Uiber die Wiinsche
des Patienten hinwegsetzen kénnten, eine Absage erteilt wird. Der Begriff "Inter-
ven-tion " wird hier - ebenso wie in Artikel 4 - in seinem weitesten Sinne verstan-
den, d.h. er schliet alle Handlungen, die an einem Menschen aus Gesundheits-
grinden vorgenommen werden, insbesondere Interventionen zwecks Prophyla-

xe, Diagnose, Therapie, Rehabilitation und Forschung ein.

Die Einwilligung des Patienten gilt als frei und nach entsprechender Aufklarung
erteilt, wenn sie ohne Druck durch Dritte auf der Grundlage objektiver Auskiinfte
durch einen verantwortlichen Angehorigen der Heilberufe ber die Art der geplan-
ten Intervention und ihre mdglichen Folgen oder tUber Behandlungsalternativen
erteilt wird. In Artikel 5 Absatz 2 sind die wichtigsten Aspekte der Auskinfte auf-

geflihrt, die vor jeder Intervention erteilt werden sollten, wobei diese Liste jedoch
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nicht erschopfend ist: Entsprechend den gegebenen Umstanden kann eine Ein-
willigung nach entsprechender Aufklarung noch zusatzliche Angaben erfordern.
Die Patienten sind insbesondere Uber die mdglicherweise durch die Behandlung
erzielten Verbesserungen, die damit verbundenen Risiken (Art und Wahrschein-
lichkeitsgrad) sowie Uber die Kosten zu informieren. [Der vorstehende Satz lautet
in der englischen Fassung wie folgt: Damit eine Einwilligung rechtswirksam ist,
muR die betroffene Person zuvor Gber alle wichtigen Einzel-heiten der geplanten
Intervention informiert worden sein. Diese Auskunft muf® Zweck, Art und Folgen
der Intervention sowie die damit verbundenen Risiken umfassen.] Die Auskiinfte
Uber die Risiken, die mit der Intervention oder einer alternativen Behandlungsme-
thode verbunden sind, missen neben den Angaben Uber die mit Interventionen
dieser Art ohnehin verbundenen Risiken auch Auskiinfte Gber Risiken umfassen,
die sich aus den spezifischen Daten jedes Patienten, wie seinem Alter oder sei-
nen sonstigen Krankheiten, ergeben. Fragen des Patienten nach zusatzlichen In-

formationen sind angemessen zu beantworten.

Darlber hinaus muf} diese Aufklarung hinreichend klar und fiir die Person, die
sich der Intervention unterziehen soll, in einer ihr verstandlichen Sprache erfol-
gen. Der Patient oder die Patientin muf3 durch die Verwendung von Begriffen, die
er bzw. sie verstehen kann, in die Lage versetzt werden, die Notwendigkeit oder
den Nutzen von Zweck und Methode der Intervention gegen die damit verbunde-

nen Risiken, die Unbill oder die Schmerzen, die er verursacht, abzuwagen.

Die Einwilligung kann in verschiedener Form erfolgen. Sie kann ausdruicklich o-
der stillschweigend gegeben werden. Die ausdrickliche Einwilligung kann ent-
weder in mindlicher oder in schriftlicher Form erteilt werden. Artikel 5, der allge-
mein gefaldt ist und sehr unterschiedliche Situationen umfafit, schreibt keine be-
stimmte Form der Einwilligung vor. Letztere hangt weitgehend von der Art der In-
tervention ab. Es wird anerkannt, dal fiir viele routinemaRige medizinische Mal3-
nahmen eine ausdrickliche Einwilligung unangemessen ware. Die Einwilligung
ist daher haufig implizit, sofern die betroffene Person hinreichend aufgeklart wor-
den ist. In einigen Fallen dagegen, so z.B. bei invasiven diagnostischen Verfah-
ren oder Behandlungen, kann eine ausdrticklich erteilte Einwilligung erforderlich
sein. Dartiber hinaus muf die ausdricklich und eigens fiir diesen Fall erteilte Ein-
willigung des Patienten fur die Teilnahme an Forschungsvorhaben oder fur die
Entnahme von Organen fur Transplantationszwecke eingeholt werden (vgl. Arti-
kel 16 und 19).
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Eine freie Einwilligung bedeutet auch, dal® diese jederzeit widerrufen werden
kann und dafR die Entscheidung der betroffenen Person zu respektieren ist, wenn
sie Uber die Konsequenzen in vollem Umfange informiert wurde. Dieser Grund-
satz bedeutet jedoch nicht, dal beispielsweise dem Widerruf der Einwilligung ei-
nes Patienten wahrend einer Intervention stets Folge geleistet werden sollte. Die
Rechtsvorschriften, Berufspflichten und Verhaltensregeln, die in derartigen Fallen
nach Artikel 4 anzuwenden sind, kdnnen den Arzt verpflichten, die Inter-vention
fortzusetzen, um ein schweres Gesundheitsrisiko flr den Patienten zu vermei-

den.

Dariiber hinaus bestimmen Artikel 26 des Ubereinkommens, Artikel 6 Giber den
Schutz einwilligungsunfahiger Personen, Artikel 7 Gber den Schutz von Per-
sonen mit psychischer Stérung sowie Artikel 8 tiber Notfallsituationen, in welchen
Fallen die Austibung von in diesem Ubereinkommen vorgesehenen Rechten und

damit auch die Notwendigkeit der Einwilligung eingeschrankt werden kann.

Der Patient hat ein Recht auf Information; nach Artikel 10 ist jedoch auch sein
mdglicher Wunsch, nicht informiert zu werden, zu respektieren. Die Notwendig-
keit, die Einwilligung des Patienten in die geplante Intervention einzuholen, wird

hiervon nicht beruhrt.

Artikel 6 - Schutz einwilligungsunfahiger Personen

Einige Personen sind méglicherweise nicht in der Lage, entweder aufgrund ihres
Alters (Minderjahrige) oder ihrer geistigen Unfahigkeit eine volle und rechtswirk-
same Einwilligung in eine Intervention zu erteilen. Es ist daher erforderlich, die

Bedingungen festzulegen, unter denen ein Eingriff bei diesen einwilligungsunfa-

higen Personen vorgenommen werden kann, damit ihr Schutz sichergestellt ist.

Die Einwilligungsunfahigkeit im Sinne dieses Artikels ist im Zusammenhang mit
einer bestimmten Intervention zu verstehen. Gleichwohl wurde die Verschieden-
artigkeit der Rechtssysteme in Europa berlicksichtigt: in einigen Landern mul} die
Einwilligungsunfahigkeit des Patienten flir jede einzelne Intervention erneut ge-
pruft werden, wahrend sich das System in anderen Landern auf das Prinzip der
Geschaftsunfahigkeit grindet, demzufolge eine Person fur unfahig erklart werden

kann, in einem bestimmten oder in mehreren Fallen ihre Einwilligung zu geben.
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Da der Zweck des Ubereinkommens nicht darin besteht, ein einheitliches System
fur ganz Europa einzufihren, sondern einwilligungsunfahige Menschen zu schiit-
zen, scheint im Text der Hinweis auf das innerstaatliche Recht erforderlich zu
sein; es mull dem innerstaatlichen Recht der einzelnen Lander Uberlassen blei-
ben, festzulegen, wann eine Person im Hinblick auf einen Eingriff einwilli-
gungsfahig ist oder nicht, unter Berticksichtigung des Erfordernisses, Menschen
nur in solchen Fallen ihrer Selbstbestimmung zu berauben, in denen dies in ih-

rem Interesse erforderlich ist.

Um jedoch die Grundrechte des Menschen zu schitzen und insbesondere die
Anwendung diskriminierender Kriterien zu vermeiden, werden in Absatz 3 die
Grinde genannt, derentwegen ein Erwachsener nach dem innerstaatlichen Recht
als einwilligungsunfahig angesehen werden kann: Es sind dies eine geistige Be-
hinderung, eine Krankheit oder ahnliche Griinde. Die Formulierung "ahnliche
Griinde" bezieht sich auf Situationen, wie z.B. Unfalle oder Koma, in denen der
Patient bzw. die Patientin unfahig ist, den eigenen Wunsch zu formulieren oder
diesen zu aulern (vgl. auch "Notfallsituation”, Ziffer 56). Erwach-sene, die flr
einwilligungsunfahig erklart wurden, aber zu einem bestimmten Zeitpunkt nicht
unter einer verminderten geistigen Fahigkeit leiden, (z.B. im Falle einer spurbaren

Besserung ihres Gesundheitszustands), missen nach Artikel 5 selbst einwilligen.

Fir Personen, deren Einwilligungsunfahigkeit nachgewiesen ist, legt das Uber-
einkommen das Schutzprinzip fest, demzufolge eine Intervention nach Absatz 1
nur zum unmittelbaren Nutzen der betroffenen Person vorgenommen werden
darf. Abweichungen von diesem Grundsatz sind nur in zwei Fallen zuldssig, die in
den Artikeln 17 und 20 des Ubereinkommens iber medizinische Forschung und

die Entnahme von regenerierbarem Gewebe geregelt sind.

Wie oben erwahnt, bestimmen die Absatze 2 und 3, dal} eine Intervention an ei-
nem einwilligungsunfahigen Minderjahrigen (Absatz 2) bzw. Erwachsenen (Ab-
satz 3) nur mit Einwilligung der Eltern, die das Sorgerecht fur den Minderjahrigen
haben, seines gesetzlichen Vertreters oder einer von der Rechtsordnung daflr
vorgesehenen [im Englischen: Person oder] Stelle vorgenommen werden darf.

Zur Wahrung des Selbstbestimmungsrechts von Personen im Hinblick auf
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Interventionen, die sich auf inre Gesundheit auswirken, istim 2. Teil von Absatz 2
vorgesehen, daf der Meinung der minderjahrigen Person mit zunehmendem Al-
ter und entsprechender Reife immer mehr entscheidendes Gewicht zukommt.
Dies bedeutet, dal der Meinung des Minderjahrigen in bestimmten Fallen unter
Berticksichtigung der Art und Schwere der Intervention, seines Alters und seiner
Urteilsfahigkeit bei der endguiltigen Entscheidung zunehmend Gewicht beige-
messen werden sollte. Dies kénnte sogar zu der Schlu3folgerung fihren, daf} die
Einwilligung eines Minderjahrigen bei bestimmten Interventionen erforderlich sein
oder zumindest ausreichen sollte. Hierbei sei angemerkt, daf sich Unterabsatz 2
von Absatz 2 mit Artikel 12 des UN-Ubereinkommens iiber die Rechte des Kin-
des in Einklang befindet, der folgendes bestimmt: "Die Vertragsstaaten sichern
dem Kind, das fahig ist, sich eine eigene Meinung zu bilden, das Recht zu, diese
Meinung in allen das Kind berihrenden Angelegenheiten frei zu aufl’ern, und be-
ricksichtigen die Meinung des Kindes angemessen und entsprechend seinem Al-

ter und seiner Reife".

Darlber hinaus darf die Einbeziehung von erwachsenen einwilligungsunfahigen
Personen in den Entscheidungsprozel’ nicht ganzlich auf3er acht gelassen wer-
den. Dieser Gedanke liegt auch der Verpflichtung zugrunde, den Erwachsenen
so weit wie moglich in das Einwilligungsverfahren einzubeziehen. Sie mussen
daher Uber die Bedeutung und die Umstande der Intervention aufgeklart werden

und danach mul} ihre Stellungnahme eingeholt werden.

Absatz 4 dieses Artikels entspricht Artikel 5 Gber die Einwilligung im allgemeinen
und besagt, dal} die Person oder die Stelle, deren Einwilligung fir die Interven-
tion erforderlich ist, in angemessener Weise Uber die Folgen und Risiken der In-

tervention zu informieren ist.

Nach Absatz 5 kann die zustéandige Person bzw. die zustandige Stelle jederzeit
ihre Einwilligung widerrufen, vorausgesetzt, dal} dies im Interesse der einwilli-
gungsunfahigen Person geschieht. Arzte oder andere Angehdérige der Heilberufe
sind an erster Stelle ihrem Patienten verpflichtet, und es entspricht auch den Be-
rufspflichten (Artikel 4), im Interesse des Patienten zu handeln. Der Arzt hat nam-
lich die Pflicht, seinen Patienten vor Entscheidungen zu schitzen, die von einer
Person oder einer Stelle getroffen werden, deren Einwilligung erforderlich ist und
die nicht im Interesse des Patienten sind; das innerstaatliche Recht sollte in die-

ser Hinsicht geeignete Rechtsbehelfe vorsehen. Die Unterordnung der Einwilli-
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gung (oder des Widerrufs der Einwilligung) unter die Interessen des Patienten
entspricht dem Ziel des Schutzes der Person. Wahrend eine einwilligungsfahige
Person das Recht hat, ihre Einwilligung in eine Intervention jederzeit aus freien
Stlcken zu widerrufen, selbst wenn dies offensichtlich nicht in ihrem Interesse ist,
darf dieses Recht nicht flir eine Einwilligung in eine Intervention bei einer ande-
ren Person gelten, die nur widerrufen werden darf, wenn dies im Interesse dieses

Dritten ist.

Es wurde nicht fiir erforderlich gehalten, in Artikel 6 ein Recht auf Einlegung einer
Beschwerde gegen die Entscheidung des gesetzlichen Vertreters aufzunehmen,
eine Intervention zu erlauben oder abzulehnen. Nach den Bestimmungen der Ab-
satze 2 und 3 dieses Artikels durfen Interventionen ohnehin nur "mit Einwilligung
des gesetzlichen Vertreters oder einer von der Rechtsordnung dafiir vorgesehe-
nen Behdrde, Person oder Stelle erfolgen”, eine Formulierung, welche die Mog-
lichkeit einschliel3t, bei einer Behorde oder einer Stelle entsprechend den daflr

im innerstaatlichen Recht vorgesehenen Modalitdten Beschwerde einzulegen.

Artikel 7 - Schutz von Personen mit psychischer Storung

In diesem Artikel geht es um die spezielle Frage der Behandlung von Personen,
die an einer psychischen Storung leiden. Dieser Artikel bildet einerseits eine Aus-
nahme von der allgemeinen Regelung Uber die Einwilligung fur einwilligungsfahi-
ge Personen (Artikel 5)°, deren Entscheidungsvermdgen hinsichtlich einer vorge-
schlagenen Behandlung durch die psychischen Stérungen, an denen sie leiden,
erheblich beeintrachtigt ist. Andererseits gewahrleistet er den Schutz dieser Per-
sonen, indem er die Anzahl der Falle einschrankt, in denen eine Behandlung die-
ser Krankheiten ohne ihre Einwilligung erfolgen kann, und indem diese Interven-
tionen konkreten Voraussetzungen unterworfen werden. Im Gbrigen sind die in
Artikel 8 aufgeflihrten besonderen Notfallsituationen nicht Gegenstand dieses Ar-

tikels.

Die erste Voraussetzung nach diesem Artikel ist, dal3 die Person an einer psy-
chischen Stérung (im Englischen mental disorder/im Franzésischen trouble men-
tal) leiden mufs. Wenn der Artikel Anwendung finden soll, muf} in diesen Fallen
eine Beeintrachtigung der geistigen Fahigkeiten der Person festgestellt worden

sein.
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Die zweite dieser Voraussetzungen ist, daf} die Intervention flr die gezielte Be-
handlung der psychsichen Stérung erforderlich sein muf3. Fir jede weitere Inter-
vention mufd der Arzt folglich nach Mdglichkeit die Einwilligung des Patienten ein-
holen und dessen Zustimmung oder Ablehnung muf beachtet werden. Infolge-
dessen darf die Ablehnung der Einwilligung in eine Intervention nur unter den ge-
setzlich vorgesehenen Umstanden sowie dann unbericksichtigt bleiben, wenn
die Gesundheit des Betroffenen (oder die Gesundheit und Sicherheit Dritter) im
Falle einer nicht erfolgten Intervention schwerwiegend beeintrachtigt wurde. Mit
anderen Worten: Wenn eine einwilligungsfahige Person eine Intervention, die
nicht auf die Behandlung ihrer psychischen Stérung gerichtet ist, ablehnt, so ist
ihre ablehnende Haltung in der gleichen Weise zu respektieren wie die jedes an-

deren einwilligungsfahigen Patienten.

In einigen Mitgliedstaaten gibt es Gesetze fir die Behandlung von Personen mit
einer schweren psychischen Stérung, die entweder zwangsweise eingewiesenen
wurden oder wegen Lebensgefahr dringender arztlicher Behandlung beduirfen.
Sie lassen eine Intervention in gewissen schweren Fallen, wie z.B. die Behand-
lung einer schweren somatischen Krankheit bei einem psychotischen Patienten,
oder aber in bestimmten schwerwiegenden Notféllen zu (z.B.: akute Blinddarm-
entziindung, Uberdosis an Medikamenten, oder der Fall einer Frau, die an einer
schwerwiegenden psychotischen Krankheit leidet, bei der eine Eileiterschwan-
gerschaft abgebrochen wurde). In solchen Fallen ermdéglicht das Gesetz die Be-
handlung, die auf die Rettung ihres Lebens abzielt, unter der Voraussetzung, dal}
der betroffene Arzt der Uberzeugung ist, daR sein Handeln rechtmaRig ist. Dieses
Verfahren fallt unter Artikel 6 (Schutz einwilligungsunfahiger Personen) oder Arti-

kel 8 (Notfallsituationen).

Die dritte Voraussetzung ist, dafl® ohne eine Behandlung der psychischen Stérung
der Person ein ernster gesundheitlicher Schaden droht. Eine solche Gefahr be-
steht beispielsweise, wenn eine Person suizidgefahrdet ist und folglich eine Ge-
fahr fUr sich selbst darstellt. Der Artikel behandelt hier nur das Risiko fir die Ge-
sundheit des Patienten selbst, wahrend Artikel 26 des Ubereinkommens im Gbri-
gen die Behandlung gegen seinen Willen gestattet, um die Rechte und Freiheiten
Dritter zu schiitzen (z.B. im Falle gewalttatigen Verhaltens). Der Artikel schiitzt
daher einerseits die Gesundheit der Person (insofern als die Behandlung der
psychischen Stérung ohne Einwilligung zulassig ist, wenn ohne diese Be-

handlung ein schwerer gesundheitlicher Schaden zu erwarten ware) und ande-
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rerseits ihre Selbstandigkeit (insofern als die Behandlung ohne Einwilligung dann
ausgeschlossen ist, wenn ohne diese Behandlung keine schwerwiegende Gefahr

fur die Gesundheit entsteht).

Letzte Voraussetzung ist, daf} die im jeweiligen innerstaatlichen Recht fest-geleg-
ten Schutzregelungen eingehalten werden. Dazu gehéren nach dem Wortlaut des
Artikels u.a. Aufsichts-, Kontroll- und Rechtsmittelverfahren, z.B. eine vermit-
telnde Entscheidung durch eine Justizbehérde. Diese Forderung ist angesichts
der Tatsache verstandlich, daf es hier um die Mdglichkeit einer Intervention bei
einer Person geht, die dazu keine Einwilligung gegeben hat, so dalk es Vorkeh-
rungen fur den angemessenen Schutz der Rechte dieser Person geben muf3. In
diesem Zusammenhang werden in der Empfehlung R (83) 2 des Ministerkomi-
tees des Europarates zum rechtlichen Schutz von Personen, die an einer psychi-
schen Stdrung leiden und gegen ihren Willen untergebracht werden, eine gewis-
se Anzahl von Grundsatzen formuliert, die wahrend der psychiatrischen Behand-
lung und Unterbringung beachtet werden mussen. Ferner sind dazu die Ha-
waii-Erklarung des Weltverbandes flir Psychiatrie vom 10. Juli 1983 und ihre re-
vidierten Fassungen, die Madrider Erklarung vom 25. August 1996 sowie die
Empfehlung 1235 (1994) der Parlamentarischen Versammlung Uber Psychiatrie

und Menschenrechte zu nennen.

Artikel 8 - Notfallsituationen

In Notfallen kann sich der Arzt mit einer Kollision seiner Pflichten konfrontiert se-
hen, namlich der Pflicht zu behandeln und derjenigen, die Einwilligung der Per-
son einzuholen. Dieser Artikel gestattet es dem Arzt, unverziglich zu handeln,
ohne abzuwarten, bis der Patient oder gegebenenfalls der gesetzliche Vertreter
die Einwilligung erteilen kann. Da dies eine Abweichung von dem in den Artikeln
5 und 6 festgelegten allgemeinen Grundsatz darstellt, werden Voraussetzungen

daflir genannt.

Erstens ist diese Mdglichkeit auf Notfalle beschrankt, in denen der Arzt daran ge-
hindert ist, die entsprechende Einwilligung einzuholen. Der Artikel bezieht sich
sowohl auf Personen, die einwilligungsfahig sind, als auch auf solche, die entwe-
der de jure oder de facto einwilligungsunfahig sind. Als Beispiel sei der Fall eines
Patienten im Koma angefuhrt, der somit zur Abgabe seiner Einwilligung nicht in

der Lage ist (vgl. Ziffer 43), oder auch der eines Arztes, der den gesetzlichen Ver-
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treter eines Einwilligungsunfahigen nicht erreichen kann, der normalerweise zu
einem dringlichen Eingriff seine Zustimmung geben mul3. Selbst in Notfallsi-
tuationen missen die Angehdrigen der Heilberufe angemessene Malinahmen

ergreifen, um die etwaigen Winsche des Patienten festzustellen.

Zweitens wird diese Mdglichkeit nur auf medizinisch notwendige Interventionen,
die keinen Aufschub dulden, beschrankt; dies bedeutet keine Einschrankung auf
lebensrettende Interventionen. Interventionen, fir die ein Aufschub akzeptabel

ist, bleiben ausgeschlossen.

SchlieBlich fordert der Artikel, dal® die Intervention im unmittelbaren Interesse der

Gesundheit des Betroffenen vorgenommen werden muf3.

Artikel 9 - Zu einem friiheren Zeitpunkt geauBerte Wiinsche

Wahrend nach Artikel 8 in Notfallsituationen auf die Einholung einer Einwilligung
verzichtet werden kann, werden in diesem Artikel Falle angesprochen, in denen
Personen, die die Tragweite ihrer Entscheidung verstehen, ihre Entscheidung,

d.h. Zustimmung oder Ablehnung, im Hinblick auf vorhersehbare Situationen, in
denen sie ihre Meinung zu der Intervention nicht zum Ausdruck bringen kénnen,

zu einem friheren Zeitpunkt geauliert haben.

Der Artikel bezieht sich daher nicht allein auf die in Artikel 8 aufgefiihrten Not-
fallsituationen, sondern auch auf die Situationen, in denen Personen vorherge-
sehen haben, dal sie zur Erteilung ihrer rechtswirksamen Einwilligung maogli-
cherweise nicht in der Lage sein werden, wie z.B. im Falle einer fortschreitenden

Erkrankung wie einer Dementia senilis.

Der Artikel legt fest, dafd zu einem friiheren Zeitpunkt geaulierte Wiinsche einer
Person berticksichtigt werden mussen. Friiher geaulierte Wiinsche berticksichti-
gen heil’t aber nicht, dal diesen in jedem Fall zu folgen ist. Sind die Winsche
z.B. lange vor der Intervention gedufiert worden und ist die wissenschaftliche
Forschung inzwischen weiter vorangeschritten, kann es gerechtfertigt sein, der
Meinung des Patienten nicht zu folgen. Der Arzt sollte sich daher soweit wie mog-
lich davon Uberzeugen, dal} die Wiinsche des Patienten auf die gegenwartige Si-
tuation anwendbar und weiterhin gultig sind, insbesondere unter Berlck-

sichtigung des technischen Fortschritts in der Medizin.
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Kapitel lll - Privatsphédre und Recht auf Auskunft
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Artikel 10 - Privatsphare und Recht auf Auskunft

Der erste Absatz diese Artikels flihrt das Recht auf Wahrung der Privatsphare in
bezug auf Angaben Uber die Gesundheit auf. Er bekraftigt somit den in Artikel 8
der Europaischen Menschenrechtskonvention aufgefiihrten und in dem Uberein-
kommen zum Schutz des Menschen bei der automatischen Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten wieder aufgenommenen Grundsatz. Dabei sei darauf ver-
wiesen, dal nach Artikel 6 des zuletzt genannten Ubereinkommens personenge-
bundene Gesundheitsdaten eine besondere Kategorie von Daten darstellen und

als solche speziellen Regelungen unterliegen.

Es sind jedoch bestimmte Einschrankungen des Rechts auf Wahrung der Pri-
vatsphére aus einem der in Artikel 26 Absatz 1 aufgefuhrten Grinde und unter
den darin genannten Bedingungen mdéglich. So kann beispielsweise eine Justiz-
behdrde die Durchfihrung eines Tests zur Identifizierung eines Straftaters (Aus-
nahmefall zur Verhitung von Straftaten) oder zur Feststellung der Vaterschaft

(Ausnahmefall zum Schutz der Rechte Dritter) anordnen.

Der erste Satz in Absatz 2 bestimmt, daf3 jeder Mensch Anspruch darauf hat,
samtliche Uber seine Gesundheit gesammelten Informationen zu erfahren, sofern
er dies winscht. Dieses Recht ist von fundamentaler Bedeutung an sich, be-
stimmt aber auch die wirksame Auslibung anderer Rechte wie des in Artikel 5

festgelegten Rechts auf Einwilligung bzw. Ablehnung.

Das "Recht" eines Menschen "auf Auskunft" erstreckt sich auf sdmtliche tber
seine Gesundheit gesammelten Informationen, unabhangig davon, ob diese

durch Diagnose, Prognose oder auf eine andere Weise gewonnen worden sind.

Das Recht auf Auskunft geht Hand in Hand mit dem "Recht auf Nicht-Wissen",
das im zweiten Satz von Absatz 2 vorgesehen ist. Ein Patient hat moglicherweise
eigene Griinde, warum er Uber bestimmte Aspekte seines Gesundheitszustandes
nicht informiert werden will. Ein Wunsch dieser Art ist zu respektieren. Die Aus-
Ubung des Patientenrechts, diese oder jene Erkenntnis Uber die eigene Ge-

sundheit nicht erfahren zu wollen, steht der Gliltigkeit seiner Einwilligung zu einer
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Intervention nicht im Wege; z.B. kann der Patient rechtsgiiltig in die Entfernung

einer Zyste einwilligen und trotzdem nichts Uber deren Art wissen wollen.

Unter bestimmten Umstanden kann das Recht auf Auskunft bzw. auf Nicht-Wis-
sen im Interesse des Patienten selbst oder auf der Grundlage von Artikel 26 Ab-
satz 1 beispielsweise zum Schutz der Rechte eines Dritten oder der Gesellschaft

eingeschrankt werden.

So wird im letzten Absatz des Artikels 10 aufgefihrt, da nach der innerstaatli-
chen Rechtsordnung in Ausnahmefallen das Recht auf Auskunft bzw. Nicht-Wis-
sen im Interesse der Gesundheit des Patienten eingeschrankt werden kann (eine
infauste Prognose z.B. kann in bestimmten Fallen, wenn sie unmittelbar an den
Patienten weitergegeben wird, dessen Gesundheitszustand ernsthaft verschlech-
tern). In manchen Fallen kollidiert die Pflicht des Arztes zur Information, die auch
in Artikel 4 verankert ist, mit den Interessen des Gesundheitszustandes des Pati-
enten. Die LOsung dieses Konflikts ist Sache des innerstaatlichen Rechts unter
Bericksichtigung des jeweiligen sozialen und kulturellen Hintergrundes. Nach der
Rechtsordnung kann es dem Arzt, gegebenenfalls unter gerichtlicher Aufsicht, in
manchen Fallen gestattet sein, einen Teil der Informationen entweder zu versc-
hweigen oder sie zumindest nur behutsam offenzulegen (“therapeutische Not-
wendigkeit”).

Daruber hinaus kann die Kenntnis bestimmter Fakten zur eigenen Gesundheit fur
einen Patienten, der den Wunsch zum Ausdruck gebracht hat, diese nicht zu er-
fahren, von entscheidender Bedeutung sein. Beispielsweise kann das Wissen
des Betroffenen von einer Disposition fiir eine Krankheit das einzige Mittel sein,
um ihn in die Lage zu versetzen, moglicherweise wirksame (vorbeugende) Mal}-
nahmen zu ergreifen. In diesem Fall kdnnte es zu einem Konflikt zwischen der
Pflicht eines Arztes zur Hilfeleistung, die in Artikel 4 verankert ist, und dem Recht
des Patienten auf Nicht-Wissen kommen. Es kdnnte sich auch als vorteilhaft er-
weisen, eine Person Uber ihren Zustand zu informieren, wenn nicht nur fir sie,
sondern auch fir Dritte irgendeine Gefahr besteht. Auch hier ist es Sache des
jeweiligen innerstaatlichen Rechts festzulegen, ob der Arzt angesichts der Um-
stande des jeweiligen Falles ausnahmsweise entgegen dem Recht auf
Nicht-Wissen handeln darf. Gleichzeitig sind mdglicherweise bestimmte Fakten
zum Gesundheitszustand einer Person, die den Wunsch geaufert hat, diese

nicht zu erfahren, von aulRerordentlichem Interesse fiir Dritte, z.B. bei einer auf
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andere Ubertragbaren Krankheit oder besonderen Voraussetzung. In einem sol-
chen Fall kénnten das Recht des Patienten auf Wahrung der Privatsphare nach
Absatz 1 und infolgedessen das Recht auf Nicht-Wissen nach Absatz 2 auf der
Grundlage von Artikel 26 gegentiber dem Recht eines Dritten je nach der Mog-
lichkeit der Vermeidung des von dem Letztgenannten eingegangenen Risikos in
den Hintergrund treten. Auf jeden Fall kann das Recht des Betroffenen auf
Nicht-Wissen dem Interesse einer anderen Person auf Auskunft entgegenstehen,
und ihre Interessen sollten durch das innerstaatliche Recht ins Gleichgewicht ge-

bracht werden.

Kapitel IV - Menschliches Genom

71.
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Die Gentechnik hat sich in den vergangenen Jahren dramatisch verandert. In der
Humanmedizin kann sie - neben dem pharmazeutischen Bereich - auf anderen
Gebieten zur Anwendung gelangen, namentlich flr Gentests, Gentherapie und

fur die wissenschaftliche Klarung der Ursachen und Ablaufe von Krankheiten.

Bei den Gentests handelt es sich um medizinische Untersuchungen, die darauf
abzielen, das Vorhandensein von oder die Veranlagung fur eine Erbkrankheit
durch unmittelbare oder mittelbare genetische Untersuchung des Erbguts (Chro-

mosome, Gene) bei einer Person zu erkennen oder auszuschliellen.

Die Gentherapie ist darauf gerichtet, Veranderungen im menschlichen Erbgut, die
zu Erbkrankheiten fuhren kénnen, zu korrigieren. Der Unterschied zwischen Gen-
therapie und Genomanalyse besteht darin, dal} letztere das Erbgut nicht veran-
dert, sondern lediglich dessen Struktur und den Zusammenhang mit den Krank-
heitssymptomen untersucht. Theoretisch sind zwei Arten von Gentherapien zu
unterscheiden. Ziel der somatischen Gentherapie ist es, die Korrektur gene-
tischer Defekte in somatischen Zellen zu betreiben und Wirkungen zu erzielen,
die sich auf die behandelte Person beschranken. Ware es méglich, eine Genthe-

rapie bei Keimzellen vorzunehmen, wiirde die Krankheit der Person, von
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der die Zellen stammen, nicht behandelt; in diesem Fall wirde die Korrektur an

Zellen vorgenommen, deren einzige Aufgabe es ist, den genetischen Code an

nachfolgende Generationen weiterzugeben.

Artikel 11 - Nichtdiskriminierung

Der rasche Fortschritt bei der Kartierung des menschlichen Genoms und die da-
mit einhergehende Entwicklung von Gentests kdnnen bei der Vorbeugung und
Behandlung von Krankheiten grof3e Fortschritte mit sich bringen. Gentests I6sen
aber auch erhebliche Beflirchtungen aus. Am verbreitetsten ist wohl die Sorge,
dall Gentests, mit denen eine genetische Krankheit, eine entsprechende Pra-
disposition oder Anfalligkeit fir genetische Krankheiten festgestellt werden kann,

als Mittel der Selektion und Diskriminierung verwendet werden.

Artikel 11 legt den wesentlichen Grundsatz fest, dal} jede Form von Diskriminie-

rung einer Person aufgrund ihres genetischen Erbes verboten ist.

Nach Artikel 14 der Europaischen Menschenrechtskonvention ist der Genul} der
darin festgelegten Rechte und Freiheiten ohne Unterschied des Geschlechts, der
Rasse, Hautfarbe, Sprache, Religion, politischen oder sonstigen Anschauungen,
nationaler oder sozialer Herkunft, Zugehorigkeit zu einer nationalen Minderheit,
des Vermogens, der Geburt oder des sonstigen Status' zu gewahrleisten. Artikel
11 ergénzt diese Aufzahlung noch um das genetische Erbe einer Person. Das
darin angeflihrte Diskriminierungsverbot erstreckt sich auf alle Gebiete, die in den
Geltungsbereich dieses Ubereinkommens fallen. Es schlieRt auch das Diskrimi-
nierungsverbot aufgrund der Zugehdrigkeit zu einer Rasse im Sinne des Uber-
einkommens der Vereinten Nationen von 1966 zur Beseitigung jeder Form von
Rassendiskriminierung ein, wie es auch von dem im Rahmen des Ubereinkom-

mens errichteten Ausschul® (CERD) ausgelegt wird.

Obwohl der Begriff "discrimination" im Franzdsischen eine negative Konnotation
hat, dies aber nicht unbedingt fir das Englische gilt (hier mufte es "unfair discri-
mination" heifen), wurde beschlossen, ebenso wie zuvor bei der Europaischen
Menschenrechtskonvention und der Rechtsprechung des Gerichtshofs in beiden
Sprachen denselben Begriff beizubehalten. Im vorliegenden Fall ist die Diskrimi-
nierung demnach sowohl im Franzdsischen als auch im Englischen als unge-

rechtfertigte Benachteiligung zu verstehen. Sie schliel3t insbesondere wiin-
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schenswerte Mallnahmen nicht aus, die zugunsten von Personen, die aufgrund
ihres genetischen Erbes benachteiligt sind, mit dem Ziel der Wiederherstellung

eines bestimmten Gleichgewichts durchgeflhrt werden konnen.

Artikel 12 - Pradiktive genetische Tests

In den vergangenen zehn Jahren ist die Humangenetik sehr rasch fortgeschritten.
Aufgrund der Entwicklungen ist es heute moglich, sehr viel genauer als friher zu
erkennen, wer Trager eines bestimmten einzelnen Gens, auf das schwer-
wiegende Erkrankungen (wie z.B. Mukoviscidose, Hamophilie, Huntington Cho-
rea, Retinitis pigmentosa, usw.) zurtickzufiihren sind, oder von Genen ist, die das
Risiko fUr spater einsetzende schwere Krankheiten (Herzleiden, Krebs oder die
Alzheimer Erkrankung) erhéhen konnen. Es ist inzwischen maoglich, auf der
Grundlage der Mendelschen Vererbungsgesetze oder durch Feststellung der
phanotypischen Eigenschaften (durch klinische Beobachtung oder herkdmm-liche
biochemische Labortests), aufgrund deren der Ausbruch einer Krankheit vorher-
sehbar ist, Personen zu erkennen, die eine Pradisposition oder Anfalligkeit fir
bestimmte monogenetische Leiden haben. Durch die Fortschritte in der Genetik
kdnnen wesentlich ausgefeiltere und genauere Verfahren zur Feststellung be-
stimmter Leiden zur Anwendung gelangen. Die Identifizierung eines bestimmten
anomalen Gens laft jedoch keine sicheren Riickschlisse auf die Art und Schwe-

re der Krankheit zu.

Aufgrund der modernen Verfahren ist es auch maoglich, Gene zu identifizieren, die
im spateren Leben maoglicherweise zur Entstehung schwerer Krankheiten flihren,
zu der andere Gene, Umwelteinfliisse und Lebensstil gleichfalls beitragen kon-
nen. Es ist ferner gelungen, durch Feststellung der phanotypischen Merkmale ei-
nige dieser genetisch bedingten Risikofaktoren zu erfassen. Die Wahrscheinlich-
keit, dal® jemand spater erkrankt, ist jedoch sehr viel geringer als bei einer mono-
genetischen Krankheit, weil deren Ausbruch von Faktoren abhangt, die sich der
Kontrolle des Betroffenen entziehen (wie z.B. andere genetische Eigenschaften),
sowie von Faktoren, auf die er Einflul nehmen kann (Ernahrung, Rauchen, Le-

bensstil, usw.), so dal sich die Gefahr zu erkranken modifiziert.

Pradiktive Tests fur bestimmte genetische Krankheiten kénnen fir die Gesund-
heit von gro3em Nutzen sein, weil dann die Moglichkeit besteht, rechtzeitig eine

vorbeugende Behandlung vorzunehmen oder die Risiken durch Veranderung des
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Verhaltens, des Lebensstils oder der Umwelteinfliisse des Betroffenen zu verrin-
gern. Bei etlichen genetisch bedingten Krankheiten besteht diese Mdglichkeit je-
doch noch nicht. Das Recht auf Information sowie das Recht auf Nicht-Wissen
und die Einwilligung nach Aufklarung sind in diesem Bereich demnach von be-
sonderer Bedeutung; denn Tests zur Prognose genetischer Krankheiten, fir die
es derzeit noch keine wirksame Therapie gibt, kdnnen natirlich Probleme aufwer-
fen. Ein komplizierender Faktor hierbei ist, dal® Tests zur Prognose gene-tisch
bedingter Krankheiten sich auch auf Familienangehdrige und Nachkommen des
Betroffenen auswirken kénnen. Daher ist es von besonderer Bedeutung, auf die-
sem Gebiet geeignete Grundsatze der Berufsausiibung und Verhaltenskodizes

zu entwickeln®.

Der Fall ist noch komplizierter, wenn es um pradiktive Tests fiir schwere im spa-

teren Leben einsetzende Krankheiten geht, fiir die es derzeit keine Therapie gibt.
Bei solchen Krankheiten sollte ein Screening die Ausnahme bleiben, selbst wenn
es zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung vorgenommen wird; der Grundsatz
der freiwilligen Teilnahme und die Wahrung der Privatsphare des Menschen durf-

ten dadurch namlich in zu starkem Male beeintrachtigt werden.

Wegen der besonderen Probleme im Zusammenhang mit pradiktiven Tests ist es
erforderlich, die Moglichkeiten ihrer Anwendung streng auf den gesundheitlichen
Nutzen fir den Betroffenen zu beschranken. Auch die wissenschaftliche For-
schung sollte im Zusammenhang mit der Entwicklung einer medizinischen The-
rapie durchgefuhrt werden und unsere Fahigkeit zur Vorbeugung der Krankheit

verstarken.

Artikel 12 als solcher schrankt das Recht auf Vornahme diagnostischer Tests an
einem Embryo, um festzustellen, ob er Trager von Erbanlagen ist, die bei dem

Kind zu einer schweren Krankheit fiihren wiirden, in keiner Weise ein.

Da offenkundig die Gefahr besteht, dall die Mdglichkeiten genetischer Tests au-
Rerhalb des Gesundheitswesens genutzt werden (z. B. bei einer arztlichen Un-
tersuchung vor Abschlu} eines Arbeits - oder Versicherungsvertrags), muf} ein-
deutig zwischen gesundheitlichen Zwecken zum Wohl des Menschen einerseits
und den Interessen Dritter, die mdglicherweise kommerzieller Art sind, unter-

schieden werden.
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Artikel 12 untersagt die Durchfiihrung eines pradiktiven Tests zu anderen als ge-
sundheitlichen Zwecken oder Zwecken gesundheitsbezogener Forschung, selbst
wenn die Zustimmung des Betroffenen vorliegt. Demnach ist die Vornahme pra-
diktiver genetischer Tests im Rahmen von medizinischen Einstellungsunter-
suchungen - sofern sie nicht einem gesundheitlichen Zweck bezliglich der
betroffenen Person dienen - ausgeschlossen. Dies bedeutet, daf’ unter
bestimmten Voraussetzungen, wenn das Arbeitsumfeld wegen einer genetischen
Disposition einer Person negative Auswirkungen auf deren Gesundheit haben
konnte, pradiktive genetische Tests im Arbeitsbereich allerdings angeboten
werden dirfen vorbehaltlich der Zielsetzung zur Verbesserung der Arbeits-
bedingungen. Diese Tests missen eindeutig im Interesse der Gesundheit des

Betroffenen sein und das Recht auf Nicht-Wissen sollte respektiert werden.

Soweit pradiktive Tests bei Arbeits- oder privaten Versicherungsvertragen keinem
gesundheitlichen Zweck dienen, stellen sie eine unverhaltnismalige Beeintrach-
tigung der Rechte des Menschen auf Wahrung seiner Privatsphare dar. Ein Ver-
sicherungsunternehmen darf den AbschluR oder die Anderung eines Versi-
cherungsvertrags nicht von der Vornahme eines pradiktiven genetischen Tests
abhangig machen. Auch darf es den Abschlu oder die Anderung einer solchen
Police nicht deshalb ablehnen, weil sich der Antragsteller keinem Test unterzo-
gen hat, da die Vornahme einer rechtswidrigen Handlung nicht die rechtsguiltige

Voraussetzung fiir den Abschlul? eines Vertrags darstellen kann.

Allerdings kann die Durchfuhrung eines Tests zur Prognose einer genetischen
Krankheit aufRerhalb des Gesundheitsbereichs aus einem der in Artikel 26 Absatz
1 aufgefiihrten Griinde unter Beachtung der darin gesetzten Bedingungen nach

dem innerstaatlichen Recht zulassig sein.

Aufgrund von Artikel 5 darf ein genetischer Test nur vorgenommen werden, wenn
der Betroffene seine Einwilligung erteilt hat. In Artikel 12 wird eine weitere Bedin-
gung erwahnt, die darin besteht, dal} pradiktive Tests mit einer angemessenen

genetischen Beratung einhergehen missen.

Artikel 13 - Eingriffe in das menschliche Genom

Die Fortschritte in der wissenschaftlichen Forschung, insbesondere in bezug auf

Erkenntnisse Uber das menschliche Genom und die sich daraus ergebenden An-
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wendungen, haben sehr positive Perspektiven entstehen aber auch Fragen auf-
geworfen und sogar grof3e Beflrchtungen aufkommen lassen. Wahrend die Fort-
schritte auf diesem Gebiet einen bedeutenden Nutzen fur die Menschheit bewir-
ken kdnnen, kdnnte der MiRbrauch dieser Entwicklungen nicht mehr nur das Indi-
viduum sondern auch die Spezies als Ganzes gefahrden. Die eigentliche Sorge
besteht darin, dald es irgendwann gelingt, das menschliche Genom mit Absicht so
zu verandern, dal Individuen oder ganze Gruppen geziichtet werden, die mit
ganz bestimmten Merkmalen und gewulnschten Eigenschaften ausgestattet sind.
Die Antwort auf diese Angste, die das Ubereinkommen in Artikel 13 anbietet, ent-

halt verschiedene Gesichtspunkte.

Jegliche Interventionen, die auf die Veranderung des menschlichen Genoms ge-
richtet sind, diirfen immer nur zu praventiven, diagnostischen oder therapeuti-
schen Zwecken vorgenommen werden. Interventionen, die auf die Veranderung
der genetischen Eigenschaften gerichtet sind, welche nicht mit einer Krankheit
oder einem Leiden in Zusammenhang stehen, sind untersagt. Solange die soma-
tische Gentherapie derzeit noch erforscht wird, ist ihre Anwendung nur vorbe-

haltlich der Einhaltung der Schutzbestimmungen nach Artikel 15 ff. zulassig ist.

Interventionen, die darauf abzielen, die genetischen Eigenschaften der nachfol-
genden Generationen zu verandern, sind untersagt. Daher sind insbesondere
genetische Veranderungen an fir die Befruchtung bestimmten Spermatozoen
oder Eizellen untersagt. Medizinische Forschung, die auf genetische Verande-
rungen an Spermatozoen oder Eizellen abzielt, die nicht fur die Befruchtung vor-
gesehen sind, ist nur zulassig, wenn sie in vitro und mit Genehmigung einer E-

thik-Kommission oder anderen zustandigen Stelle erfolgt.

Andererseits schlie®t der Artikel Interventionen aus somatischen Griinden, die
unerwinschte Nebenwirkungen auf die Keimbahn haben dirften, nicht aus. Dies
kann zum Beispiel auf bestimmte Krebstherapien im Wege der Strahlenbehand-
lung oder Chemotherapie zutreffen, die sich auf das Reproduktionssystem desje-

nigen, der sich dieser Behandlung unterzieht, nachteilig auswirken kdnnen.

Artikel 14 - Keine Auswahl des Geschlechts

Die Reproduktionsmedizin besteht in der kiinstlichen Insemination, der

In-Vitro-Fertilisation sowie jedem Verfahren mit der gleichen Wirkung, das die
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Zeugung aulderhalb des natirlichen Ablaufs ermoglicht. Nach diesem Artikel ist
es untersagt, eine Technik der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung zur Aus-

wahl des Geschlechts eines Kindes anzuwenden, sofern es nicht darum geht, ei-

ne schwerwiegende geschlechtsgebundene Erbkrankheit zu verhindern.

Die Schwere einer geschlechtsgebundenen Erbkrankheit wird in jedem Staat
gemal dem innerstaatlichen Recht nach den dort geltenden Verfahren bestimmt.
In einigen Landern haben politische Einrichtungen, Verwaltungsbehdrden, inner-
staatliche Ethik-Kommissionen, ad hoc gebildete Kommissionen, Kammern, usw.
entsprechende Kriterien aufgestellt. Es bedarf in allen Fallen einer angemesse-

nen humangenetischen Beratung der Betroffenen.

Kapitel V - Wissenschaftliche Forschung

95.
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Artikel 15 - Allgemeine Bestimmung

Die Freiheit der wissenschaftlichen Forschung im Bereich von Biologie und Medi-
zin wird nicht nur durch das Recht der Menschheit auf Erkenntnis sondern auch
durch die betrachtlichen Fortschritte gerechtfertigt, die deren Ergebnisse fur die

Gesundheit und das Wohlbefinden der Patienten mit sich bringen kénnen.

Dennoch handelt es sich hier nicht um eine absolute Freiheit. In der medizini-
schen Forschung wird sie durch die Grundrechte des Menschen, insbesondere
durch die Bestimmungen des Ubereinkommens und durch andere Rechtsvor-
schriften zum Schutz des Menschen, begrenzt. In diesem Zusammenhang sei
darauf verwiesen, daB in Artikel 1 des Ubereinkommens festgelegt ist, daR sie
auf den Schutz der Wiirde und Identitdt des Menschen gerichtet ist und darauf
abzielt, jedem ohne Unterschied die Wahrung seiner Integritat sowie anderer
Rechte und Grundfreiheiten zu garantieren. Diese Grundsatze sind daher in der

Forschung stets zu beachten.

Artikel 16 - Schutz von Personen bei Forschungsvorhaben

Dieser Artikel legt die Voraussetzungen fir jegliche Forschung am Menschen
fest. Diese Voraussetzungen lassen sich weitgehend von der Empfehlung R (90)
3 des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten Uber die medizinische Forschung

am Menschen leiten.
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Die erste Voraussetzung lautet, dal} es keine Alternative von vergleichbarer
Wirksamkeit zur Forschung am Menschen geben darf. Demzufolge ist eine For-
schung dann nicht erlaubt, wenn gleichartige Ergebnisse mit anderen Mitteln er-
zielt werden koénnen. Schlielilich darf auf eine invasive Methode nicht zurtickge-
griffen werden, wenn eine weniger oder nicht invasive Methode von vergleich-

barer Wirksamkeit zur Verfigung steht.

Die zweite Voraussetzung lautet, daf} die mdglichen Risiken fiir die Person nicht

im MiRverhaltnis zum méglichen Nutzen der Forschung stehen.

Die dritte Voraussetzung betrifft die Notwendigkeit einer unabhangigen Prifung
des wissenschaftlichen Wertes sowie der ethischen, rechtlichen, sozialen und
wirtschaftlichen Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens. Die Prifung der letzt-
genannten Gesichtspunkte hat durch unabhangige interdisziplinare E-

thik-Kommissionen zu erfolgen.

Ziffer iv) betont die Verpflichtung zu einer vorherigen Unterrichtung der Person
Uber ihre Rechte und von der Rechtsordnung vorgesehenen Sicherheitsmal}-

nahmen, zum Beispiel ihr Recht, ihre Einwilligung jederzeit frei zu widerrufen.

Ziffer v) verstarkt die in Artikel 5 aufgestellten Voraussetzungen in bezug auf die
Einwilligung. Fur Forschungsvorhaben genlgt eine nicht ausdrtcklich erteilte
Einwilligung nicht. Daher verlangt dieser Artikel nicht nur, dal} die Person ihre
Einwilligung nach entsprechender Aufklarung frei erteilt, sondern die Einwilligung
mufd zudem ausdriicklich und eigens fiir diesen Fall erteilt und urkundlich festge-
halten werden. Unter "eigens fur diesen Fall erteilte Einwilligung" ist hier die Ein-
willigung zu verstehen, die fir eine bestimmte Intervention erteilt wird, die im

Rahmen eines Forschungsvorhabens erfolgt.

Artikel 17 - Schutz einwilligungsunfahiger Personen bei Forschungsvorha-

ben

Absatz 1

Dieser Artikel stellt in Absatz 1 einen Grundsatz in bezug auf die Forschung an

einer einwilligungsunfahigen Person auf: die Forschung muf3 zum Nutzen der
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Person erfolgen. Der Nutzen mul tatsachlich sein und aus den potentiellen Er-

gebnissen der Forschung folgen, dabei darf das Risiko nicht im MiRverhaltnis zu

dem erwarteten Nutzen stehen.

Zudem darf fur eine Zulassung solcher Forschung nicht die Moéglichkeit bestehen,
auf einwilligungsfahige Personen zurlickzugreifen. Es reicht nicht aus, wenn es
keine geschaftsfahigen Freiwilligen gibt. Der Ruckgriff auf einwilligungsunfahige
Personen mul aus wissenschaftlicher Sicht die einzige Moglichkeit darstellen.
Dies ist beispielsweise der Fall einer Forschung mit dem Ziel der Verbesserung
des Kenntnisstandes der Entwicklungsbedingungen von Kindern oder eine Ver-
besserung des Kenntnisstandes in bezug auf Krankheiten, die fir diese Perso-
nengruppe spezifisch ist, beispielsweise Kinderkrankheiten oder bestimmte psy-
chiatrische Stérungen wie Dementia bei Erwachsenen. Solche Forschungen kon-

nen nur an den betroffenen Kindern bzw. Erwachsenen vorgenommen werden.

Der Schutz einer einwilligungsunfahigen Person wird ebenfalls verstarkt, wenn
vorgesehen ist, dal die aufgrund von Artikel 6 erforderliche Einwilligung eigens
fur diesen Fall und schriftlich zu erteilen ist. Ebenfalls ist festgelegt, daf? die Ein-

willigung jederzeit frei widerrufen werden kann.

Zudem darf die Forschung nicht vorgenommen werden, wenn die betroffene Per-
son sich weigert. Bei einem Saugling oder sehr jungen Kind ist dessen Verhalten
unter Berlcksichtigung seines Alters und Reifegrades zu bewerten. Die Be-
stimmung, mit der die Vornahme einer Forschung gegen den Willen der Person
unterbunden wird, zeugt auf dem Gebiet von Forschungsvorhaben von dem Be-
streben, die Autonomie und Wirde der Person unter allen Umstanden zu achten,
selbst wenn die betroffene Person juristisch nicht einwilligungsfahig ist. Diese
Bestimmung ermdglicht es ebenfalls, sich Gewil3heit dartber zu verschaffen, dal
die Belastung durch die Forschung jederzeit von der Person akzeptiert werden

kann.

Absatz 2

Nach Maligabe der durch die innerstaatliche Rechtordnung vorgesehenen
Schutzbestimmungen sieht Absatz 2 in Ausnahmefallen vor, dal von der Regel
des unmittelbaren Nutzens unter bestimmten strikten Voraussetzungen abgewi-

chen werden kann. Wenn alle Forschungsvorhaben véllig verboten waren, wirde
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jeder Fortschritt im Kampf fiir die Bewahrung und Verbesserung der Gesundheit
sowie gegen Krankheiten, von denen lediglich Kinder, psychisch Kranke oder un-
ter Altersdementia leidende Personen betroffen waren, unmdglich gemacht. Die

Ausnahme zugunsten dieser Forschungsvorhaben hat mithin kein anderes Ziel

als dieser Personengruppe im Endeffekt Nutzen zu bringen.

Neben diesen allgemeinen Voraussetzungen fiir die Forschung an einwilligungs-
unfahigen Personen sind bestimmte zusatzliche Voraussetzungen zu beachten.
Auf diese Weise ermdglicht es das Ubereinkommen diesen Personen aus dem
Beitrag der Wissenschaft im Kampf gegen die Krankheiten Nutzen zu ziehen,
wobei der individuelle Schutz der Person, die sich dem Forschungsvorhaben un-

terzieht, gewahrleistet ist. Die erforderlichen Voraussetzungen beinhalten, daf3:

- es zur Erlangung der flir die betroffene Patientengruppe erforderlichen Er-
gebnisse zur Forschung am Menschen weder eine Alternative mit ver-
gleichbarer Wirksamkeit noch eine Forschung an einwilligungsfahigen Per-

sonen mit vergleichbarer Wirksamkeit gibt;

- die Forschung zum Ziel hat, durch eine wesentliche Erweiterung des wis-
senschaftlichen Verstandnisses des Zustands, der Krankheit oder der St6-
rung der Person letztlich zu Ergebnissen beizutragen, die der betroffenen
Person selbst oder anderen Personen nitzen kdnnen, welche derselben Al-
tersgruppe angehdren oder an derselben Krankheit oder Stérung leiden

oder sich in demselben Zustand befinden;

- die Forschung fir die betroffene Person nur ein minimales Risiko und eine
minimale Belastung mit sich bringt (z. B. Blutprobe - siehe Ziffer 111 und
113);

- das Forschungsvorhaben nicht nur wissenschaftlich sachdienlich ist, son-
dern auch ethisch und rechtlich vertretbar und zuvor von den zustandigen

Stellen gebilligt wurde;

- der gesetzliche Vertreter des Betroffenen, eine von der Rechtsordnung da-
fur vorgesehene Behorde, Person oder Stelle die Einwilligung erteilt hat

(angemessene Vertretung der Patienteninteressen);
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- die betroffene Person sich nicht weigert (der Wunsch des Betroffenen hat

Vorrang und ist stets ausschlaggebend);

- die Einwilligung in jeder Phase der Forschung widerrufen werden kann.

Eine zusatzliche Voraussetzung ist, da® diese Forschung zum Ziel hat, zu einer
wesentlichen Erweiterung des wissenschaftlichen Verstandnisses des Gesund-
heitszustandes einer Person, einer Krankheit oder einer Stérung, an der sie lei-
det, beizutragen und letztlich Ergebnisse zu erzielen, die entweder fiir die Ge-
sundheit der an der Forschung beteiligten Person oder flir das gesundheitliche
Befinden der gleichen Personengruppe von Nutzen sind. So kdnnte beispiels-
weise ein Minderjahriger an einem Forschungsvorhaben zu einer Krankheit teil-
nehmen, an der er leidet, selbst dann, wenn er aus den Ergebnissen der For-
schung keinen Nutzen ziehen kann, sofern der Nutzen fir die von der gleichen
Krankheit betroffenen Kinder bedeutsam ist. In Fallen, in denen gesunde Minder-
jahrige an einem Forschungsvorhaben teilnehmen, werden selbstverstandlich Er-
gebnisse erwartet, die fur andere Kinder von Nutzen sind; dies schliel3t jedoch
nicht aus, dal} ein solches Forschungsvorhaben spater flir gesunde Kinder, die

an dieser Forschung teilnehmen, von Nutzen sein kann.

Diese Forschungen zum "Zustand der Person" kdnnen bei Forschungen an Kin-
dern nicht nur kinderspezifische Krankheiten oder Anomalien oder kinderspezifi-
sche Aspekte allgemeiner Krankheiten betreffen, sondern ebenfalls die normale
Entwicklung des Kindes, deren Kenntnis fur das Verstandnis dieser Krankheiten

und Anomalien erforderlich ist.

Wahrend Artikel 16 Ziffer ii) fir allgemeine Forschungsvorhaben das Kriterium
der VerhaltnismaRigkeit von Risiko und Nutzen verwendet, legt Artikel 17 bei
Forschungsvorhaben ohne unmittelbaren Nutzen fiir die einwilligungsunfahige
Person ein strengeres Kriterium an, und zwar das minimale Risiko und die mini-
male Belastung fur den Betroffenen. In der Tat darf eine solche Forschung nur
unter Beachtung dieser Voraussetzung vorgenommen werden, ohne daf inso-
weit eine Instrumentalisierung der Person vorlage, die ihrer Wirde entgegen-
steht. Beispielsweise weist eine einzige Blutprobe bei einem alteren Kind im all-
gemeinen nur ein minimales Risiko auf und kdnnte mithin als vertretbar angese-

hen werden.
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Die diagnostischen und therapeutischen Fortschritte zum Nutzen kranker Kinder
hangen in hohem Male von neuen Erkenntnissen und Einsichten tber den nor-
malen biologischen Zustand des menschlichen Kérpers ab und erfordern For-
schungen Uber die jedem Altersabschnitt eigenen Funktionen sowie zur Entwick-
lung normaler Kinder, bevor sie auf die Behandlung von kranken Kindern An-
wendung finden kénnen. Zudem beschrankt sich die padiatrische Forschung
nicht auf Diagnose und Behandlung ernsthafter pathologischer Zustdande sondern
sie betrifft ebenfalls den Schutz und die Verbesserung des gesundheitlichen Be-
findens von Kindern, die nicht oder nicht schwer krank sind. Hier sind prophy-
laktische Mallnahmen anzufihren wie Impfungen oder Immunisierungen, auf be-
sondere Bedurfnisse abgestimmte Erndhrungsweisen oder vorbeugende Be-
handlungen, deren Wirksamkeit namentlich in bezug auf Kosten und Risiken eine
sofortige Bewertung anhand von Studien erfordert, die unter wissenschaftlicher
Kontrolle durchgeflihrt werden. Jede Beschrankung, die sich auf das Erfordernis
eines "unmittelbaren mdglichen Nutzens" fir die Person griindet, die sich dem

Test unterzieht, wirde solche Studien zukunftig unmdglich machen.

Als Beispiel kdnnen die folgenden Forschungsbereiche genannt werden, unter
dem Vorbehalt, dal alle vorstehend genannten Voraussetzungen erfullt sind
(einschlieRlich der Voraussetzung, dald es unmdglich sein darf, das gleiche Er-
gebnis anhand einer Forschung zu erzielen, die an einwilligungsfahigen Perso-
nen vorgenommen wurde, sowie der Voraussetzung des minimalen Risikos und

der minimalen Belastung:

- in bezug auf Kinder: Ersatz von Réntgenuntersuchungen oder invasiven
diagnostischen MalRnahmen durch Ultraschalldiagnostik; Analyse der et-
waigen Blutproben, die bei Neugeborenen ohne Atembeschwerden ent-
nommen werden, um die fir Frihgeborene erforderliche Sauerstoffmenge
festzustellen; Entdeckung der Ursachen und verbesserte Behandlung von

Leukamie bei Kindern (z. B. durch eine Blutprobe);

- in bezug auf einwilligungsunfahige Erwachsene: Forschungen mit Patienten
in Intensivbehandlung oder mit Komapatienten zwecks Verbesserung des
Verstandnisses der Komaursachen oder der Pflege mittels Intensivbe-

handlung.

Die vorstehend genannten Beispiele flir medizinische Forschung kénnen nicht als
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Routinebehandlungen bezeichnet werden. Sie haben flir den Patienten/die Pati-
entin grundsatzlich keinen unmittelbaren therapeutischen Nutzen. Gleichwohl
kénnen sie vom ethischen Standpunkt aus akzeptiert werden, wenn die o.a. Vor-

aussetzungen, die ein hohes Mal an Schutz gewahren und sich aus der kombi-
nierten Wirkung der Artikel 6, 7, 16 und 17 ergeben, erflillt sind.

Artikel 18 - Forschung an Embryonen in vitro

Artikel 18 Abs. 1 betont die Notwendigkeit eines Schutzes des Embryos im Rah-
men einer Forschung: Die innerstaatliche Rechtsordnung hat einen angemesse-
nen Schutz des Embryos zu gewahrleisten, sofern sie Forschung an Embryonen

in vitro zulaft.

Der Artikel bezieht keine Stellung zu der Zulassigkeit des Prinzips der Forschung
an Embryonen in vitro. Gleichwohl untersagt Absatz 2 dieses Artikels die Erzeu-
gung menschlicher Embryonen mit dem Ziel, eine Forschung an ihnen vorzuneh-
men.

Kapitel VI - Entnahme von Organen und Gewebe von lebenden Spendern zu

Transplantationszwecken

117.

118.

Artikel 19 - Aligemeine Regel

Die Transplantation von Organen ist derzeit eine der medizinischen Techniken,
die es ermoglichen, das Leben von Menschen mit bestimmten schweren Leiden
zu retten, zu verlangern oder in hohem Male zu erleichtern. Es ist Ziel dieses
Kapitels, einen Rahmen zum Schutze von lebenden Spendern im Bereich der
Entnahme von Organen (insbesondere Leber, Nieren, Lunge, Bauchspeichel-
driise) oder Gewebe (Beispiel: Haut) aufzustellen’. Die Bestimmungen dieses

Kapitels finden nicht auf Bluttransfusionen Anwendung.

Gemal dem ersten Grundsatz des Textes sollte die Entnahme von Organen oder
Geweben eher von verstorbenen Spendern als von lebenden Spendern erfolgen.
In der Tat stellt die Entnahme eines Organs oder Gewebes von einer lebenden
Person ein Risiko fiir sie dar, und sei es nur aufgrund der Narkose, der sich der
Spender bisweilen zu unterziehen hat. Das bedeutet, dal® eine Organentnahme

von einer lebenden Person untersagt ist, wenn ein passendes Organ eines Ver-
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storbenen zur Verfligung steht.

Die zweite Voraussetzung bei der Organentnahme von lebenden Spendern lau-
tet, daR keine alternative therapeutische Methode von vergleichbarer Wirksam-
keit zur Verfiigung steht. Angesichts des Risikos, das jede Organentnahme mit
sich bringt, ware eine Inanspruchnahme dieser Methode nicht gerechtfertigt,
wenn eine andere Methode dem Empfanger gleichartigen Nutzen bringt. Daher
muf die Transplantation in dem Sinne erforderlich sein, da eine andere Losung,
mit der ahnliche Ergebnisse erzielt werden kdnnen, beispielsweise eine "her-
kdmmliche" Behandlung oder Tiergewebe, Gewebekulturen oder vom Em-
pfanger selbst transplantierte Gewebe nicht zur Verflgung steht. Diesbezuglich
gilt, dald mit einer Dialysebehandlung keine Ergebnisse erzielt werden kénnen,
die fir die Lebensqualitat des Patienten/der Patientin mit denen einer Nieren-

transplantation vergleichbar sind.

Fur eine Organentnahme ist es ebenfalls erforderlich, da® geman Artikel 5 des
Ubereinkommens die Einwilligung des Spenders ausdriicklich und eigens fiir die-
sen Fall erteilt wurde. Zudem sieht Artikel 19 Absatz 2 vor, dal} die Einwilligung
eigens fur diesen Fall und ausdricklich entweder in schriftlicher Form oder vor
einer amtlichen Stelle erteilt worden ist, wodurch die Anforderungen von Artikel 5
fur diese besondere Intervention verstarkt werden. Bei der genannten amtlichen

Stelle kann es sich zum Beispiel um ein Gericht oder einen Notar handeln.

Die Organentnahme darf nur zum therapeutischen Nutzen des Empfangers er-
folgen, dessen Bedarf vor der Entnahme bekannt ist. Gewebe ihrerseits kdnnen
im Hinblick auf zukiinftige Bedirfnisse in Gewebebanken gelagert werden (es ist
zu betonen, dal} in den meisten Fallen nicht verwendete Gewebe betroffen sind,
zum Beispiel Gewebe, die im Nachgang zu einer Intervention entnommen wur-
den - siehe Artikel 22); die Bestimmungen der Empfehlung R (94) 1 des Minister-
komitees an die Mitgliedstaaten Gber die menschlichen Gewebebanken finden

somit auf sie Anwendung.
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Artikel 20 - Schutz einwilligungsunfahiger Personen

Artikel 20 behandelt spezifisch die Frage der Entnahme von Organen oder Ge-
webe an einer Person, die nicht fahig ist, die Einwilligung zu erteilen. Hier

herrscht der Grundsatz, daf} eine solche Entnahme verboten ist.

Von dieser Regel darf nur in Ausnahmefallen und fur die Entnahme regenerier-
baren Gewebes abgewichen werden. Zu den Zwecken dieses Artikels bedeutet
regenerierbares Gewebe ein Gewebe, das in der Lage ist, die Gewebemasse
sowie ihre Funktionen nach einer teilweisen Entnahme wiederherzustellen. Diese
Ausnahme wird durch die Tatsache gerechtfertigt, dal flr regenerierbares Ge-
webe, insbesondere Knochenmark nur eine Transplantation unter genetisch pas-

senden Personen, zumeist Geschwistern, moglich ist.

Wenn derzeit Knochenmarktransplantationen unter Geschwistern den wesent-
lichsten Fall darstellen, der die Voraussetzungen dieses Artikels erfillt, so be-
ricksichtigt die Wahl des Ausdrucks "regenerierbares Gewebe" die zuklnftigen
Fortschritte der Medizin.

Absatz 2 ermoglicht somit die Entnahme von Knochenmark an einem Minder-
jahrigen zum Nutzen seines Bruders oder seiner Schwester. Es ist das Prinzip
der gegenseitigen Hilfe unter nahen Angehorigen derselben Familie, die unter
dem Vorbehalt bestimmter Voraussetzungen eine Ausnahme von dem zum
Schutze einwilligungsunfahiger Personen vorgesehenen Enthahmeverbot recht-
fertigen kann. Das Abweichen von dieser Regel ist mit einer bestimmten Zahl von
in Artikel 20 aufgezahlten Voraussetzungen verbunden, die den Schutz der ein-
willigungsunfahigen Person betreffen und von der innerstaatlichen Rechtsord-
nung vervollstandigt werden kdnnen. Die Voraussetzungen der allgemeinen Be-

stimmung nach Artikel 19 Absatz 1 finden ebenfalls Anwendung.

Die erste Voraussetzung ist das Fehlen - in vernlnftigen Grenzen - eines einwil-

ligungsfahigen Spenders.

Zudem ist die Entnahme nur unter der Voraussetzung erlaubt, dal angesichts ei-
ner fehlenden Spende das Leben des Empfangers in Gefahr ist. Es ist selbst-
verstandlich, dal} die Risiken flir den Spender annehmbar sein missen: die in Ar-

tikel 4 angefiihrten Grundsatze der Berufsausiibung finden Anwendung, insbe-
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sondere die VerhaltnismaRigkeit zwischen Risiko und Nutzen.

Zudem ist erforderlich, dal® der Empfanger ein Bruder oder eine Schwester ist.
Diese Beschrankung wird mit dem Bestreben erklart, eine gewisse Hartnackigkeit
sowohl von seiten der Familie als auch der Arzte zu vermeiden, um jeden Preis
einen Spender zu finden, auch dann, wenn es sich um einen entfernten Verwand-
ten handelt und die Erfolgsaussichten aufgrund der Unvereinbarkeiten der Ge-

webe nicht sehr hoch sind.

Ferner ist es gemaf Artikel 6 vor der Durchfiihrung der Entnahme erforderlich,
die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters der einwilligungsunféhigen Person
oder einer von der Rechtsordnung vorgesehenen Stelle zu erlangen (siehe Ziffer
38 betr. den Widerruf). Die Billigung der in Artikel 20 Ziffer iv) genannten zu-
standigen Stelle ist ebenfalls erforderlich; diese Stelle, deren Einschaltung die
Unparteilichkeit der zu treffenden Entscheidung gewahrleisten soll, kbnnte ein

Gericht, eine berufsmaRig qualifizierte Instanz oder ein Ethikkomitee sein.

SchlieBlich kann die Entnahme nicht erfolgen, wenn der in Frage kommende
Spender sie in irgendeiner Weise ablehnt. Wie im Falle der Forschungsvorhaben

ist der Widerspruch ausschlaggebend und stets zu beachten.

Kapitel VII - Verbot finanziellen Gewinns; Verwendung eines Teils des menschli-

chen Korpers

131.

132.

Artikel 21 - Verbot finanziellen Gewinns

Dieser Artikel stellt eine Anwendung des in der Praambel sowie in Artikel 1 po-

stulierten Grundsatzes der Menschenwdurde dar.

Er legt vor allem fest, dal’ der menschliche Kérper und Teile davon als solche
nicht zur Erzielung finanziellen Gewinns verwendet werden durfen. Nach dieser
Bestimmung sollten Organe und Gewebe als solche, darunter auch Blut, weder
gekauft noch verkauft werden, noch der Person, der sie entnommen worden sind,
noch einem Dritten, gleich ob es sich um eine natirliche oder juristische Person
(z. B. ein Krankenhaus) handelt, zu finanziellen Gewinnen verhelfen kdnnen. Da-
gegen kénnen technische Handlungen (wie Probenahme, Durchfiihrung von

Tests, Konservierung, Ansatz von Kulturen, Transport ... etc.), die mit diesen
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Korperteilen vorgenommen werden, rechtmaRigerweise Gegenstand einer an-
gemessenen Vergutung sein. So untersagt dieser Artikel z. B. nicht den Verkauf
von Gewebeteilen, die Bestandteil einer medizinischen Vorrichtung sind oder
Herstellungsprozessen unterlagen, solange das Gewebe nicht als solches ver-
kauft wird. Auch hindert dieser Artikel niemanden, dem ein Organ oder Gewebe
entnommen worden ist, an der Entgegennahme einer Entschadigung, die zwar
keine Entlohnung darstellt, ihn aber gerecht fir entstandene Kosten oder Ein-

kommensverluste (z. B. als Folge eines Krankenhausaufenthalts) entschadigt.

Diese Bestimmung findet keine Anwendung auf solche Gewebe wie Haare und
Finger- oder FulRnagel, die als abgestoRene Gewebe gelten und deren Verkauf

keinen Verstol3 gegen die Menschenwirde darstellt.

Die Frage der Patente wurde von dieser Bestimmung nicht berlicksichtigt. Die
Bestimmung betrifft somit nicht die Patentierbarkeit von Erfindungen im Bereich
der Biotechnologie. Es handelt sich in der Tat um ein so komplexes Problem, das
vor der Erarbeitung jedweder Regelung eine eingehende Priifung erforderlich
macht®. Wenn im Nachgang zu einer solchen Priifung die ZweckmaRigkeit einer
Regelung geschluf’folgert werden sollte, miRte diese Grundsatze und Regeln
enthalten, die der spezifischen Natur des Themas angepalit sein miften. Hier-zu
wurde bemerkt, daR die Europaische Gemeinschaft einen Richtlinienvorschlag®
veroffentlicht hat, der den Grundsatz enthalt, demzufolge "der menschliche Kor-
per und seine Teile in ihrem natlrlichen Zustand nicht als patentierbare Erfin-

dungen angesehen werden."

Artikel 22 - Verwendung eines dem menschlichen Koérper enthommenen

Teils

Im Verlauf von Interventionen, z.B. in der Chirurgie, werden haufig Teile des
menschlichen Korpers entnommen. Ziel dieses Artikels ist es, den Schutz des
Menschen im Hinblick auf so entnommene Teile seines Kérpers, deren Konser-
vierung oder Verwendung fur einen anderen Zweck als den ursprunglich vorge-
sehenen zu sichern. Eine solche Bestimmung ist vor allem deshalb notwendig,
weil eine Vielzahl von Informationen tber den Menschen aus jedem seiner Kor-
perbestandteile abgeleitet werden kénnen, so klein dieser auch sein mag (Blut,
Haare, Knochen, Haut, Organ beispielsweise). Die Analyse kann Angaben zur

Identitat des/der Betreffenden selbst bei anonymen Proben erbringen.
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Bei dieser Bestimmung handelt es sich um eine Regelung, die mit dem allgemei-
nen Grundsatz nach Artikel 5 Gber die Einwilligung vereinbar ist, d.h. Kérperteile,
die im Verlauf einer Intervention zu einem bestimmten Zweck entnommen wur-
den, dirfen nicht zu einem anderen Zweck konserviert oder verwertet werden, es
sei denn, dal} die entsprechenden Bedingungen im Hinblick auf Aufklarung und

Einwilligung erfullt worden sind.

Die Modalitaten im Hinblick auf Aufklarung und Einwilligung kénnen je nach den
gegebenen Umstanden unterschiedlich sein und so Spielraum fir Flexibilitat las-
sen, da nicht grundsatzlich die explizite Einwilligung einer Person zur Ver-
wendung von Teilen ihres Kérpers gefordert wird. So dirfte es manchmal nicht
maoglich oder aulierst schwierig sein, die Betreffenden ausfindig zu machen mit
dem Ziel, um ihre Einwilligung nachzusuchen. In einer Reihe von Fallen ist es
ausreichend, wenn ein Patient/eine Patientin oder dessen/deren gesetzlicher
Vertreter nach gebuhrender Aufklarung (z.B. durch Aushandigung von Informati-
onsblattern an die Betroffenen im Krankenhaus) keinen Widerspruch auflert. In
anderen Fallen ist in Abhangigkeit von der Art und Weise der Verwendung, der
die entfernten Korperteile zugefiihrt werden sollen, eine explizite und spezielle
Einwilligung erforderlich, vor allem in Fallen, in denen sensible Daten Uber identi-

fizierbare Personen gesammelt werden.

Dieser Artikel ist nicht so zu verstehen, dal eine Ausnahme von dem Grundsatz
nach Artikel 19 gestattet ist, wonach die Entnahme von Organen fur Transplanta-
tionszwecke nur zum Nutzen des Empfangers vorgenommen werden darf. Sollte
sich jedoch herausstellen, da das Organ aufgrund seines Zustands nicht trans-
plantierfahig ist, kbnnte es ausnahmsweise fiir Forschungszwecke auf dem Ge-

biet eben dieses Organtyps verwendet werden.

Kapitel VIII - Verletzung von Bestimmungen des Ubereinkommens

139.

Artikel 23 - Verletzung von Rechten oder Grundsatzen

Dieser Artikel fordert die Parteien auf, die Mdglichkeit rechtlicher Schritte zur
Verhinderung oder Beendigung einer Verletzung der in dem Ubereinkommen
verankerten Grundsatze vorzusehen. Er nimmt damit Bezug nicht nur auf Verlet-

zungen, die bereits eingesetzt haben und andauern, sondern auch auf die Gefahr
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einer Verletzung.

Der geforderte Rechtsschutz muf} in geeigneter Form erfolgen und die Verhalt-
nismafigkeit zur bereits eingetretenen oder drohenden Verletzung der Grundsat-
ze wahren. Als Beispiel sei ein Verfahren genannt, das von einem Staatsanwalt
bei Verletzungen angestrengt wird, die mehrere Personen betreffen, die sich
selbst nicht verteidigen kénnen mit dem Ziel, der Verletzung ihrer Rechte Einhalt

Zu gebieten.

Nach dem Ubereinkommen muR das geeignete Instrumentarium fir den rechtli-

chen Schutz ein schnelles Handeln ermdglichen, da die kurzfristige Verhinderung
oder Beendigung einer Verletzung gefordert wird. Diese Forderung laft sich dar-
aus erklaren, dal es in zahlreichen Fallen um den Schutz von nichts Geringerem
als der Integritat einer Person geht und eine Verletzung dieses Rechts irreversib-

le Folgen haben kdnnte.

Der auf diese Weise von dem Ubereinkommen gewéahrte Rechtsschutz gilt allein
fur widerrechtliche Verletzungen oder die Drohung solcher Verletzungen. Der
Grund fiir dieses qualifizierende Adjektiv liegt in dem Ubereinkommen selbst, das
in Artikel 26 Absatz 1 Einschrankungen der freien Austbung der von ihm aner-

kannten Rechte zulafdt.

Artikel 24 - Ersatz fiir in ungerechtfertigter Weise erlittenen Schaden

In diesem Artikel ist der Grundsatz verankert, wonach eine Person, die durch ei-
ne Intervention in ungerechtfertigter Weise Schaden erlitten hat, Anspruch auf
angemessenen Schadensersatz hat. Das Ubereinkommen verwendet den Begriff
"in ungerechtfertigter Weise erlittener Schaden", weil in der Medizin bestimmte
Schadigungen wie z.B. eine Amputation unweigerlich mit der therapeutischen In-

tervention verbunden sind.

Die gerechtfertigte oder ungerechtfertigte Natur des Schadens ist anhand der
Umstande des Einzelfalles zu beriicksichtigen. Ursache des Schadens muf eine
Intervention im weitesten Sinne sein; dabei kann der Schaden ursachlich entwe-
der durch ein Handeln oder durch ein Unterlassen bedingt sein. Die Intervention
kann, muf} aber nicht den Tatbestand einer Straftat erfullen. Um den Anspruch

auf Entschadigung zu rechtfertigen, mufd der Schaden aus der Intervention resul-
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tieren.

Die Voraussetzungen und Modalitaten fir eine Entschadigung werden in der in-
nerstaatlichen Rechtsordnung bestimmt. In zahlreichen Féllen begrindet diese
ein System der Individualhaftung, das entweder auf Fehlleistungen oder auf dem
Begriff der Risiko- oder Verschuldenshaftung beruht. In anderen Fallen kann das
Recht ein kollektives Entschadigungssystem unabhangig von einer Individualhaf-

tung vorsehen.

Zur Frage einer angemessenen Entschadigung kann auf Artikel 50 der Europai-
schen Menschenrechtskonvention Bezug genommen werden, die es dem Ge-
richtshof erlaubt, dem Geschadigten eine angemessene Entschadigung zuzuer-

kennen.

Artikel 25 - Sanktionen

Bei den in Artikel 25 niedergelegten Sanktionen mit dem Ziel, die Achtung der
Konventionsbestimmungen sicherzustellen, sind insbesondere die Kriterien der
Notwendigkeit und der VerhaltnismaRigkeit zu beachten. Bei der Wirdigung der
ZweckmaRigkeit und Bestimmung der Art und Tragweite der Sanktion sind infol-
gedessen in dem innerstaatlichen Recht insbesondere das Wesen und die Be-
deutung der zu beachtenden Bestimmung zu berticksichtigen, ferner die Schwere
des VerstoRes und das Ausmal der etwaigen individuellen und gesellschaftli-

chen Auswirkungen.

Kapitel IX - Verhiltnis dieses Ubereinkommens zu anderen Bestimmungen

148.

149.

Artikel 26 - Einschrankungen im Hinblick auf die Ausiibung der Rechte
Absatz 1

In diesem Artikel sind die einzig moglichen Ausnahmen von den in den einzelnen
Bestimmungen des Ubereinkommens niedergelegten Rechten und Schutzbe-
stimmungen unbeschadet spezieller Einschrankungen, die der eine oder andere

Artikel moglicherweise enthalt, aufgelistet.

Ubernommen wurden hier einige der in Artikel 8 (2) der Europaischen Menschen-
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rechtskonvention bezeichneten Einschrankungen. Die Ausnahmen nach Artikel 8
(2) der Europaischen Menschenrechtskonvention sind zu den Zwecken des vor-
liegenden Ubereinkommens jedoch nicht in vollem Umfang als sachdienlich er-
achtet worden. Die Ausnahmen im Sinne des Artikels beruhen auf dem Schutz
kollektiver Interessen (6ffentliche Sicherheit, Verbrechensverhitung, Schutz der

offentlichen Gesundheit) beziehungsweise der Rechte und Freiheiten anderer.

Ein typisches Beispiel flr eine Ausnahme aus Grinden der 6ffentlichen Gesund-
heit und ihes Schutzes ware nétigenfalls die Zwangsisolierung eines Patienten

mit einer schweren Infektionskrankheit.

Eine Person, die wegen einer psychischen Stérung eine mogliche Quelle fiir eine
schwere Beeintrachtigung der Sicherheit anderer darstellt, kann nach dem Ge-
setz gegen ihren Willen untergebracht oder behandelt werden. Hier kann Uber die
in Artikel 7 bezeichneten Falle hinaus die auf Grinden des Schutzes der Rechte

und Freiheiten anderer beruhende Einschrankung zur Anwendung gelangen.

Der Schutz der Rechte anderer kann z.B. auch die Anordnung einer gericht-

lichen Feststellung der Abstammung eines Kindes rechtfertigen.

Zwecks ldentifizierung von Personen im Zuge eines Strafverfahrens kann es e-
benfalls gerechtfertigt sein, auf die Genomanalyse zurlickzugreifen (DNA-

Analyse).

In einigen Rechtsordnungen ist vorgesehen, dafl} von Gerichts wegen bei einem
Angeklagten eine psychiatrische Behandlung angeordnet werden kann, der ohne
eine solche Behandlung einem Strafverfahren nicht standhalten wiirde, um ihn
insbesondere in die Lage zu versetzen, seine Verteidigung in angemessener
Weise zu regeln. Eine solche Zwangsbehandlung auf der Grundlage angemes-
sener Garantien durfte dem Geltungsbereich des Artikels 26 Absatz 1 zuzurech-
nen sein, in dem insbesondere die erforderlichen MaRnahmen im Hinblick auf ei-
ne faire Strafrechtspflege ("Verbrechensverhitung") angedeutet werden, zu der
in einer demokratischen Gesellschaft namentlich die Verteidigung des Angeklag-

ten zahlt.

Allerdings erscheint der Schutz der Gesundheit des Patienten nicht in diesem Ar-

tikel als einer der Faktoren, die eine Ausnahme von den Bestimmungen des U-
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bereinkommens als ganzes rechtfertigen. Um den Anwendungsbereich des U-
bereinkommens klar zu bezeichnen, schien eine gesonderte Definition dieser
Ausnahme bei allen einschlagigen Einzelbestimmungen der bessere Weg zu
sein. So werden z.B. die Voraussetzungen, unter denen eine Person, die an einer
psychischen Stoérung leidet, ohne ihre Einwilligung behandelt werden kann, wenn
ihre Gesundheit ohne eine solche Behandlung Schaden nehmen kdnnte, in Arti-

kel 7 genannt.

Im Unterschied zu Artikel 8 der Europaischen Menschenrechtskonvention fehlen
im ersten Absatz dieses Artikels unter den hier genannten allgemeinen Ausnah-
men Hinweise auf das wirtschaftliche Wohl des Landes, die 6ffentliche Ruhe und
Ordnung und die nationale Sicherheit. Im Kontext dieses Ubereinkommens er-
schien es nicht wiinschenswert, die Auslibung der Grundrechte in ihrem vorran-
gigen Bezug auf den Schutz der Rechte eines Menschen im Bereich Gesundheit
vom Wohl des Landes, der éffentlichen Ruhe und Ordnung oder der nationalen

Sicherheit abhangig zu machen.

Bezug auf den wirtschaftlichen Aspekt wird gleichwohl in Artikel 3 genommen,
der von den "verfligbaren Mitteln" spricht; im Kontext dieses Artikels stellt dieser
Begriff aber keinen Grund dar, eine Ausnahme von den in anderen Bestimmun-

gen des Ubereinkommens genannten Rechten zuzulassen.

Als Rechtfertigungsgrunde im Hinblick auf Ausnahmen sind ebenfalls der Krieg
und der bewaffnete Konflikt ausgeklammert worden. Dies sollte jedoch nicht so
verstanden werden, dal} es gesetzlich untersagt ist, spezifische MalRnahmen zu
ergreifen mit dem Ziel eines Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit in dem beson-

deren Rahmen des Militars.

Die in Artikel 26 Absatz 1 genannten Grlinde sollen nicht als Rechtfertigung fur
eine absolute Ausnahme von den durch das Ubereinkommen gesicherten Rechte
betrachtet werden. Um zuldssig zu sein, mussen Einschrankungen gesetzlich
vorgesehen und in einer demokratischen Gesellschaft zum Schutz des je-
weiligen kollektiven Interesses oder zum Schutz der personlichen Interessen, d.h.
der Rechte und Freiheiten anderer, notwendig sein. Diese Voraussetzungen sind
im Lichte der Kriterien zu interpretieren, die im Hinblick auf die gleichen Begriffe
durch Einzelfallentscheidungen des Europaischen Gerichtshofs fur Men-

schenrechte festgelegt worden sind. Insbesondere missen die Einschrankungen
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den Kriterien von Erfordernis und VerhaltnismaRigkeit sowie der Subsidiaritat un-
ter Beriicksichtigung der gesellschaftlichen und kulturellen Bedingungen des je-

weiligen Landes genligen. Der Ausdruck "gesetzlich vorgesehen" soll in Uberein-
stimmung mit der Bedeutung interpretiert werden, die ihm Ublicherweise vom Eu-
ropaischen Gerichtshof flir Menschenrechte gegeben wird, d.h. es wird kein for-

males Gesetz bendtigt, und jeder Staat ist frei, die Form des nationalen Rechts in

Anwendung zu bringen, die er am geeignetsten erachtet.

Absatz 2

Die in Absatz 1 des Artikels genannten Einschrankungen sind nicht anwendbar
auf die in Absatz 2 bezeichneten Bestimmungen des Ubereinkommens. Es han-
delt sich hierbei um folgende Bestimmungen: Artikel 11 (Nichtdiskriminierung),
Artikel 13 (Interventionen in das menschliche Genom), Artikel 14 (Verbot der Ge-
schlechtswahl), Artikel 16 (Schutz von Personen bei Forschungsvorhaben), Arti-
kel 17 (Schutz einwilligungsunfahiger Personen bei Forschungsvorhaben), Artikel
19 und 20 (Entnahme von Organen und Gewebe von lebenden Spendern zu
Transplantationszwecken) sowie Artikel 21 (Verbot der Erzielung eines finanziel-

len Gewinns).

Artikel 27 - Weiterreichender Schutz

In Anwendung dieses Artikels kdnnen die Vertragsparteien Bestimmungen an-
wenden, die im Ausmal} des gewahrten Schutzes Uber die Festlegungen dieses
Ubereinkommens hinausgehen. Mit anderen Worten: der Text legt einen gemein-
samen Bestand an Grundsatzen fest, an den die Staaten gebunden sind, erlaubt
ihnen aber zugleich, fir den Schutz des Menschen und der Menschenrechte im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin strengere Bestimmungen

vorzusehen.

Zwischen den verschiedenen in dem Ubereinkommen festgelegten Rechten kon-
nen sich Konflikte entwickeln, z.B. zwischen dem Recht eines Wissenschaftlers
auf freie Forschung und den Rechten einer Versuchsperson. Der Begriff "weiter-
reichender Schutz" ist jedoch im Licht der Zielsetzung des Ubereinkommens ent-
sprechend der Definition in Artikel 1, ndmlich dem Schutz des Menschen im Hin-
blick auf die Anwendung von Biologie und Medizin, zu interpretieren. In dem er-

wahnten Beispiel kann jeder zusatzliche gesetzlich vorgeschriebene Schutz nur
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groleren Schutz fir die Versuchsperson bedeuten.

Kapitel X - Offentliche Diskussion

163.

Artikel 28 - Offentliche Diskussion

Zweck dieses Artikels ist es, die Vertragsparteien dazu zu veranlassen, fiir die
durch die Anwendung von Biologie und Medizin aufgeworfenen Grundsatzfragen
ein groReres Problembewultsein zu schaffen. Dabei sind die Ansichten der Ge-
sellschaft zu Problemen, die ihre Mitglieder in ihrer Gesamtheit betreffen, so weit
wie moéglich zu erkunden. Dazu werden 6ffentliche Diskussionen und Konsultati-
onen empfohlen. Das Wort "angemessen" Uberla3t den Parteien die Wahl der
geeignetsten Verfahren. Die Staaten konnen z.B. Ethik-Komitees einsetzen und -
sollte dies angemessen erscheinen - auf eine Schulung im Fach Bioethik zuguns-
ten der Angehdrigen der Heilberufe, der Lehrerschaft und der Offentlichkeit zu-

ruckgreifen.

Kapitel XI - Auslegung des Ubereinkommens und FolgemaRnahmen

164.

165.

Artikel 29 - Auslegung des Ubereinkommens

In diesem Artikel ist die Moglichkeit vorgesehen, den Europaischen Gerichtshof
fur Menschenrechte zu ersuchen, Gutachten Uber Rechtsfragen in bezug auf die
Auslegung des Ubereinkommens zu erstatten. Die Stellungnahme erfolgt ohne

unmittelbare Bezugnahme auf bestimmte anhangige Gerichtsverfahren.

Das vorliegende Ubereinkommen selbst sieht keine Individualanrufung des Euro-
paischen Gerichtshofs fir Menschenrechte vor. Gleichwohl kdnnen Handlungen,
die eine Beeintrachtigung der in diesem Ubereinkommen niedergelegten Rechte
darstellen, Gegenstand des in der Europaischen Menschenrechtskonvention vor-
gesehenen Beschwerdeverfahrens bilden, wenn sie ebenfalls eine Verletzung ei-

nes der darin anerkannten Rechte darstellen.
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Artikel 30 - Berichte iiber die Anwendung des Ubereinkommens

Nach dem Muster von Artikel 57 der Europaischen Menschenrechtskonvention
sieht dieser Artikel vor, dal} jede Vertragspartei nach Empfang einer entspre-

chenden Aufforderung des Generalsekretars des Europarats die erforderlichen
Erklarungen abgibt, in welcher Weise ihr internes Recht die wirksame Anwen-

dung aller Bestimmungen des Ubereinkommens gewahrleistet.

Kapitel XII - Protokolle

167.

168.

Artikel 31 - Protokolle

Das Ubereinkommen legt Grundsatze fest, die fiir alle Anwendungen von Biolo-
gie und Medizin gelten. Dieser Artikel sieht die unverzlgliche Erarbeitung von
Protokollen mit Regelungen flr spezielle Bereiche vor. Da der Zweck der Proto-
kolle in der Weiterentwicklung der in dem Ubereinkommen enthaltenen Grund-
satze besteht, sollten deren Bestimmungen nicht von diesen Grundsatzen abwei-
chen. Insbesondere kdnnen sie keine Regelungen enthalten, die dem Menschen
weniger Schutz gewahren als denjenigen, der aus den Grundséatzen des Uber-

einkommens resultiert.

Ein Staat, der eines der Protokolle unterzeichnen oder ratifizieren will, muf
zugleich oder zuvor das Ubereinkommen unterzeichnen oder ratifizieren bzw. un-
terzeichnet oder ratifiziert haben. Andererseits sind Staaten, die das Uberein-
kommen unterzeichnet oder ratifiziert haben, nicht zur Unterzeichnung oder Rati-

fizierung eines der Protokolle verpflichtet.

Kapitel XIIl - Anderungen des Ubereinkommens

169.

Artikel 32 - Anderungen des Ubereinkommens

Die Anderungen des vorliegenden Ubereinkommens sind vom Lenkungsauss-
chuf fur Bioethik (CDBI) oder von einem anderen vom Ministerkomitee hierzu
bestimmten Ausschul} zu prifen. Somit verflgt jeder Mitgliedstaat des Europa-
rats sowie jede Vertragspartei dieses Ubereinkommens, die kein Mitglied des Eu-

roparats ist, Giber das Stimmrecht in bezug auf die vorgeschlagenen Anderungen.
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170. Der Artikel sieht eine erneute Priifung des Ubereinkommens spatestens fiinf Jah-

re nach dem Datum des Inkrafttretens und danach in Zeitabschnitten vor, die von

dem mit der Neuprifung befalRten Ausschul festzulegen sind.

Kapitel XIV - SchluBbestimmungen

Artikel 33 - Unterzeichnung, Ratifikation und Inkrafttreten

171. Abgesehen von den Mitgliedstaaten des Europarats und der Europaischen Ge-
meinschaft kdnnen die folgenden Staaten, die an der Ausarbeitung des Uberein-
kommens mitgewirkt haben, dieses unterzeichnen: Australien, der Heilige Stuhl,

Japan, Kanada und die Vereinigten Staaten von Amerika.

Artikel 35 - Geltungsbereichsklausel

172. Da diese Bestimmung im Wesen Uberseegebiete betrifft, ist man tibereingekom-
men, daR es dem Geist des Ubereinkommens offenkundig widersprechen wiirde,
wenn eine Partei Teile ihres Mutterlandes von der Anwendung dieses Instru-
ments ausschliel3t, und dal} es demnach nicht erforderlich sei, auf diesen Punkt

in dem Ubereinkommen ausdriicklich einzugehen.

Artikel 36 - Vorbehalte

173. Dieser nach dem Muster des Artikels 64 der Europaischen Menschenrechtskon-
vention gestaltete Artikel gestattet es, beziiglich bestimmter Vorschriften des U-
bereinkommens Vorbehalte zu machen, soweit ein geltendes Gesetz nicht mit

der betreffenden Vorschrift tUbereinstimmt.

174. Die Bezeichnung "Gesetz" setzt nicht notwendigerweise das Vorhandensein ei-
nes foérmlichen Gesetzestextes voraus (so stellen in einigen Landern berufliche
Einrichtungen ihre eigenen Standesregeln auf, die auf ihre Angehdrigen anwend-
bar sind, insoweit sie den staatlichen Normen nicht widersprechen). Gemaf Ab-
satz 1 sind gleichwohl Vorbehalte allgemeiner Art - d.h. solche, die allzu vage
und weitlaufig formuliert sind, um den genauen Sinn und Geltungs-bereich wirdi-

gen zu kdnnen - nicht gestattet.

175. Gemal Absatz 2 ist im Ubrigen jeder Vorbehalt mit einer kurzen Darstellung des
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betreffenden Gesetzes zu versehen; diese stellt ein Beweismittel dar und ist
gleichzeitig ein Faktor der Rechtssicherheit; er steht also nicht ein flr ein reines
Formerfordernis, sondern gebietet ein materielles Erfordernis (s. RS Belilos vor

dem Europaischen Gerichtshof fur Menschenrechte, Nr. 55 u. 59).

176. Es wurde Ubereingekommen, daf jede von einem Staat (oder der Europaischen
Gemeinschaft) abgegebene Erklarung, selbst wenn sie die Frage der Auslegung
beriihrt, mit dem Ziel einer Anderung der sich aus dieser Bestimmung fiir diesen
Staat ergebenden Verpflichtungen, den Erfordernissen nach Artikel 36 ent-

sprechen muf}, um Gliltigkeit zu besitzen.
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Stellungnahme Nr. 184 vom 2. Februar 1995, Dok. 7210.

26. September 1996, Dok. 7622.

Deutschland und Belgien haben darum gebeten, dal} ihre Stimm-
enthaltung bei der Annahme des Ubereinkommens und der Verof-
fentlichung des erlauternden Berichts eingetragen wird.

Andere internationale Ubereinkiinfte einschlieRlich des Internatio-
nalen Pakts Uber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte
(1966) sowie der Europaischen Sozialcharta (1961) legen den
Vertragsstaaten in diesem Bereich Verpflichtungen auf.

Im Falle der Personen, die einwilligungsunfahig sind, kann die
Einwilligung zur Behandlung in dem Sinne, in dem sie hier ver-
standen wird, unter den in Artikel 6 Absatz 3 aufgeflihrten Bedin-
gungen gerechtfertigt sein.

Das Ministerkomitee des Europarats hat zwei Empfehlungen fiir
Screening-Tests angenommen, und zwar die Empfehlung R (90)
13 Uber das pranatale genetische Screening, die pranatale gene-
tische Diagnostik und damit zusammenhangende genetische Be-
ratung sowie die Empfehlung R (92) 3 Gber genetische Tests und
genetisches Screening zu gesundheitlichen Zwecken.

Das Ministerkomitee hat den Lenkungsausschul} fir Bioethik
(CDBI) mit der Erarbeitung eines Protokolls tber die Organtrans-
plantationen beauftragt, das insbesondere die in diesem Kapitel
enthaltenen Grundsatze entwickeln wird.

Siehe dazu die vorlaufige Antwort des Ministerkomitees auf die
Empfehlung 1213 der Parlamentarischen Beratenden Versamm-

lung zu den Entwicklungen der Biotechnologie und den Folgen fur

die Landwirtschaft, die sich auf die Patentierbarkeit von bio-

technologischen Erfindungen bezieht.

9 (Ziffer 134)

Vorschlag einer Richtlinie des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber den Rechtsschutz von biotechnologischen Erfindun-
gen, COM (95) 661 final.



