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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kieine Anfrage der Abgeordneten Petra Blass, Dr. Ruth Fuchs, Heidemarie
Lith und der Gruppe der PDS
— Drucksache 13/8404 —

Bio-Medizin-Konvention und fremdniitzige Eingriffe an einwilligungsunfihigen
Menschen

Die européaische Konvention zur Bio-Medizin des Europarates (Bioethik-
Konvention) ist als europaweites Volkerrecht gebilligt, nachdem sie im
April 1997 von 21 Mitgliedstaaten des Europarates unterzeichnet worden
ist. Vor allem in der Bundesrepublik Deutschland, aber auch in anderen
Staaten, haben sich Vertreterinnen und Vertreter verschiedener Sozial-
und Menschenrechtsorganisationen sowie der Nationale Behindertenrat
der Bundesrepublik Deutschland (in Griindung) gegen diese Konvention
ausgesprochen und wesentliche Bedenken geduBert. Hauptkritikpunkt
neben anderen ist, daB mit der Bio-Medizin-Konvention fremdniitzige
Eingriffe an einwilligungsunfahigen Menschen erlaubt werden.

Fast zeitgleich zur Unterzeichnung der Konvention gab die Zentrale
Ethikkommission bei der Bundesarztekammer eine Stellungnahme
»Zum Schutz nicht-einwilligungsfdhiger Personen in der medizinischen
Forschung” heraus, in der - zwar verklausuliert — fiir die Zulassung
fremdnitziger Forschung an einwilligungsunfdhigen Personen in der
Bundesrepublik Deutschland plédiert wird. In diesem Zusammenhang
werden verschiedene unbestimmte Rechtsbegriffe wie ,mittelbarer
Nutzen”, ,objektives Interesse der in die Forschung Einbezogenen*,
«Wohl der Allgemeinheit”, ,geringfiigiges Risiko*“, ,vertretbares Risi-
ko", ,minimales Risiko“ verwendet. Mehr oder weniger unverhohlen
wird eine Novellierung entsprechender gesetzlicher Regelungen in der
Bundesrepublik Deutschland in Richtung der Zulassung fremdniitziger
Forschung an nichteinwilligungsfahigen Personen gefordert. Ein wirk-
samer Schutz kann jedoch nur realisiert werden, wenn fremdniitzige
Forschung an Einwilligungsunfahigen unterbleibt.

Der 100. Deutsche Arztetag hat im Mai 1997 in seinen Beschliissen
(Punkte 8, 9 und 10) erhebliche Bedenken gegen die Bio-Medizin-Kon-
vention geltend gemacht. Er verweist vor allem darauf, da durch un-
klare Formulierungen eine miibrauchliche Auslegung (Artikel 13/14 der
Konvention) moéglich ist, daB fremdniitzige Forschung an nichteinwilli-
gungsfahigen Personen zugelassen wird und bei nichteinwilligungs-
fahigen Personen bei Organ- und Gewebeentnahmen von einer Bringe-
schuld ausgegangen wird.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums der Justiz in Abstim-
mung mit dem Auswirtigen Amt, dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium fiir Bildung,
Wissenschaft, Forschung und Technologie, dem Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend,
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesministerium des Innern vom 3. September
1997 iibermittelt.

Die Drucksache enthdilt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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1. Wie bewertet die Bundesregierung das Votum des 100. Deutschen
Arztetages in Eisenach zur Bio-Medizin-Konvention, und welche
SchluBfolgerungen leitet sie daraus ab?

Die Bundesregierung hat durch den Bericht iiber den 100. Deut-
schen Arztetag im Deutschen Arzteblatt (Heft 24 vom 13. Juni
1977, S. A 1656) von der Entschliefung erfahren und sieht darin
einen Beitrag zur 6ffentlichen Diskussion iiber Fragen des Men-
schenrechtsiibereinkommens zur Biomedizin des Europarates.

Laut Arzteblatt fordert der Deutsche Arztetag den Vorstand der
Bundeséarztekammer auf, auf die Bundesregierung einzuwirken,
daf} die Konvention nur unter Vorbehalt der Artikel 6, 13, 14, 17, 18
und 20 ratifiziert wird.

Die Forderung bezieht sich auf Regelungen der Konvention, die
entweder einen niedrigeren Schutzstandard als das deutsche
Recht aufweisen oder dem deutschen Recht entsprechen. Nach
Artikel 36 Abs. 1 der Konvention kann aber ein volkerrechtlicher
Vorbehalt (AusschluBl oder Einschrankung der Rechtswirkungen
bestimmter Regelungen des Ubereinkommens auf die Bundes-
republik Deutschland) nur dann eingelegt werden, wenn die
Konvention einen héheren Schutzstandard als das nationale Recht
enthdlt und dieser héhere Standard nicht in das nationale Recht
tibernommen werden soll. Da das deutsche Recht den Vorgaben
der Konvention entspricht bzw. teilweise dariuber hinausgeht,
wire die Einlegung eines vo6lkerrechtlichen Vorbehalts durch die
Bundesrepublik Deutschland im Falle der Unterzeichnung und
Ratifizierung nicht méglich.

Die Bundesregierung geht davon aus, dafl die Verfasser des vom
Deutschen Arztetag angenommenen Antrags zum Ausdruck
bringen wollten, eine eventuelle Ratifizierung solle nur unter
Wahrung des bestehenden deutschen Schutzstandards erfolgen.
Dies ist nach Artikel 27 der Konvention uneingeschrankt mdéglich.

2. In welcher Form, mit welchem Mitteleinsatz und in welchem Um-
fang hat die Bundesregierung die Bevolkerung der Bundesrepublik
Deutschland iber die europdische Bio-Medizin-Konvention infor-
miert?

Die Bundesregierung hat die Offentlichkeit in der Bundesrepublik
Deutschland im Rahmen der ihr zur Verfiigung stehenden, im
einzelnen nicht quantifizierbaren Mittel tiber das Menschen-
rechtsiibereinkommen zur Biomedizin unterrichtet. Seit Ver-
6ffentlichung des ersten Vorentwurfs im Jahr 1994 hat die Bun-
desregierung die Diskussion iiber die Konvention durch Unter-
richtung des Deutschen Bundestages, des Bundesrates, der Presse
und durch eingehende Beantwortung zahlreicher Eingaben und
Anfragen unterstitzt. Die Bundesregierung hat anldfllich der
Verabschiedung des Konventionstextes durch das Komitee der
Ministerbeauftragten des Europarates am 19. November 1996 die
Griinde fiir die deutsche Enthaltung offentlich dargelegt. Ver-
treter der Bundesregierung und weitere deutsche Mitglieder des
Lenkungsausschusses fiir Bioethik des Europarates haben an
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zahlreichen 6ffentlichen Informations- und Diskussionsveranstal-
tungen und an Fernsehsendungen mitgewirkt. Derzeit fiihren
Mitglieder der Bundesregierung Gespridche mit Vertretern der
Religionsgemeinschaften und den in dieser Frage engagierten
Spitzenverbéanden.

Das Bundesministerium der Justiz wird in Kiirze eine Informa-
tionsschrift zu dem Ubereinkommen herausgeben.

3. Wann und wie will die Bundesregierung ihr mehrfach geduflertes
Versprechen, eine breite éffentliche Diskussion zu den mit der Bio-
Medizin-Konvention verbundenen grundsétzlichen Fragen in Gang
zu setzen, einlésen?

Auf die Antwort zu Frage 2 wird verwiesen.

4, Wie bewertet die Bundesrepublik Deutschland die Stellungnahme
der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesarztekammer ,Zum
Schutz nicht-einwilligungsfahiger Personen in der medizinischen
Forschung" insgesamt, insbesondere jedoch die im Abschnitt ethi-
sche und rechtliche Probleme unter den Punkten 2 und 3 formulier-
ten Positionen, hier vor allem die Darstellung, daf3

— die ForschungsmaBnahmen nicht ausschliefllich und konkret auf
die Interessen nichteinwilligungsfdhiger Personen ausgerichtet
sind und deshalb besondere Schutzkriterien erforderlich seien,

— bei diesen Forschungen ein ethisches Dilemma auftritt, da nicht
der Betroffene selbst, immerhin aber andere Personen (im glei-
chen Alter!), von den gewonnenen Erkenntnissen Nutzen haben
koénnten?

Die Bundesregierung hat die ihr aus dem Deutschen Arzteblatt
(Heft 15 vom 11. April 1997, S. A 1011) zuganglich gewordene
ausfiihrliche Stellungnahme zur Kenntnis genommen. Sie sieht
darin einen Beitrag zur offentlichen Diskussion iber einen Be-
reich, der auch Gegenstand der Menschenrechtskonvention zur
Biomedizin des Europarates ist. Der MeinungsbildungsprozeS8 in-
nerhalb der Bundesregierung zu den damit in Zusammenhang
stehenden Fragen ist noch nicht abgeschlossen.

5. Welche Position vertritt die Bundesregierung zur Auffassung in der
o.g. Stellungnahme, daB ,Forschung, durch die voraussichtlich
nicht der Betroffene selbst, immerhin aber andere Personen, die sich
in der gleichen Altersgruppe befinden oder von der gleichen
Krankheit oder Storung betroffen sind, von den gewonnenen
Erkenntnissen Nutzen haben”, legalisiert werden soll?

Siehe Antwort zu Frage 4.

6. Hat die Bundesregierung die Absicht, mit Bezug auf europdische
Regelungen auf eine Anderung der bisher gesetzlich garantierten
Schutzstandards in der Bundesrepublik Deutschland hinzuwirken,
welche konkreten Fragen werden damit beriihrt, und welche Vor-
arbeiten wurden bisher in den entsprechenden Ministerien bzw. in
ihrem Auftrag durchgefiihrt?
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Die Bundesregierung wird zunéchst entscheiden, ob sie das Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates
unterzeichnet und ein Vertragsgesetzgebungsverfahren zur Vor-
bereitung der Ratifikation einleitet. Da ein héherer deutscher
Schutzstandard nach Artikel 27 der Konvention beibehalten wer-
den kann, ergibt sich bei einer eventuellen Unterzeichnung und
Ratifikation keine Notwendigkeit fiir eine Gesetzesdnderung.
Dort, wo der Schutzstandard der nationalen Gesetzgebung hinter
dem Schutzstandard der Konvention zuriickbleibt, miifite jedoch
eine entsprechende Gesetzesdnderung erfolgen.

7. Wie will die Bundesregierung ausschlieBen, daB in der Bundes-
republik Deutschland ,solche Forschungsvorhaben, (die) unter
strenger Beachtung der Schutzkriterien des Konventionsentwurfes
auch in Deutschland, insbesondere im Bereich der Kinderkrank-
heiten, zur Entwicklung neuer Heilungschancen bereits durch-
gefiihrt werden" (aus: Internes BMJ-Papier vom 25. Oktober 1996,
zitiert nach einer Stellungnahme der Bundesvereinigung Lebens-
hilfe vom Juli 1997) nachtraglich mit der Anderung bestehender
Schutzregelungen legalisiert werden?

Auf die Antwort zu Frage 6 wird verwiesen.

8. Welche Position vertritt die Bundesregierung zu der in Punkt III der
Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission vorgetragenen
Argumentation zur Rechtfertigung der Forschung an nichtein-
willigungsfahigen Personen?

Was sind nach Auffassung der Bundesregierung in diesem Zusam-
menhang ,wesentliche Aufschliisse zur Erkennung, Aufklarung,
Vermeidung oder Behandlung”, und wer (oder welche Institution)
soll diese definieren?

Siehe Antwort zu Frage 4.

9. Ist es nach Auffassung der Bundesregierung méglich, wissen-
schaftliche Erkenntnisse (bzw. den Zuwachs an Erkenntnissen)
gegeniiber der Integritat eines einzelnen Menschen aufzuwiegen
und Prioritaten zu bestimmen?

Wenn ja, auf welcher juristischen und ethischen Grundlage?

Artikel 1 des Grundgesetzes verbietet jede wissenschaftliche
Forschung, durch welche die Wiirde des Menschen verletzt wird,
auch wenn durch diese Forschung wissenschaftliche Erkenntnisse
Zu erwarten waren. Die Bestimmungen der Menschenrechts-
konvention zur Biomedizin lassen solche Forschungsvorhaben
nicht zu.

10. Wer kann und sollte aus der Sicht der Bundesregierung legitimiert
sein, das sog. ,vertretbare Risiko" fiir einwilligungsunfahige Men-
chen zu definieren und ins Verhéltnis zum ,erwarteten Nutzen” fiir
die Forschung zu setzen?
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Die Frage berihrt, wie die Fragen 4, 5 und 8, Aussagen aus der
Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission bei der Bundes-
drztekammer. Siehe daher Antwort zu Frage 4.

11. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zu Ethikkommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutschland, zu ihrer personellen,
fachlichen und gesellschaftspolitischen Zusammensetzung sowie
zur rechtlichen Haftung fiir ihre Stellungnahmen bei der Beurtei-
lung (Ablehnung oder Befiirwortung) der Forschung an einwilli-
gungsunfdhigen Personen?

Samtliche Studienvorhaben zur Erforschung neuer Verfahren zur
Erkennung oder Behandlung von Krankheiten am Menschen
miissen in Deutschland einer Ethikkommission vorgelegt werden.

Ethikkommissionen existieren nach Berufs- bzw. Landesrecht bei
allen Arztekammern und bei den medizinischen Fakultaten. Der
Bundesgesetzgeber hat im Jahr 1995 erstmals Regelungen zu
Ethikkommissionen fiir den Bereich der klinischen Priifung von
Medizinprodukten und Arzneimitteln im Medizinproduktegesetz
(§ 17 Abs. 7 MPQG) und im Arzneimittelgesetz (§ 40 Abs. 1 Satz 2
AMG) eingefiihrt, wonach mit der klinischen Priifung eines Arz-
neimittels oder eines Medizinproduktes erst bei einem positiven
Votum einer Ethikkommission begonnen werden darf. Zuvor war
ihre Anrufung ausschlieBlich durch das arztliche Berufsrecht bzw.
das Hochschulrecht der Lander geregelt.

Nach dem é&rztlichen Standesrecht muBl der Arzt sich vor der
Durchfithrung klinischer Versuche am Menschen oder der
epidemiologischen Forschung mit personenbezogenen Daten
durch eine bei der Arztekammer oder bei einer medizinischen
Fakultat gebildete Ethikkommission tber die mit seinem Vor-
haben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fra-
gen beraten lassen. In den standesrechtlichen Verfahrensgrund-
sdtzen, die vom Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen
erarbeitet worden sind, ist u. a. festgelegt, daB die Ethikkommis-
sion auf der Grundlage der Revidierten Deklaration von Helsinki
des Weltdrztebundes arbeitet. Sie gewahrt dem Arzt Hilfe durch
Beratung und Beurteilung ethischer und ggf. rechtlicher Aspekte
medizinischer Forschung am Menschen, unbeschadet der Ver-
antwortung des Arztes fur das Forschungsvorhaben und seine
Durchfiihrung.

Sie ist unabhéngig und an Weisungen nicht gebunden. Die Ver-
fahrensgrundsétze enthalten weiterhin Hinweise iber die Zusam-
mensetzung, das Antragsverfahren und die Verschwiegenheits-
pflicht. Mitglieder der Kommission, die an dem Forschungsvor-
haben mitwirken, sind von der Beschlufifassung ausgeschlosssen.

Nach der Entschliefung der 67. Gesundheitsministerkonferenz
der Lander sind in den nach § 40 AMG erforderlichen landes-
rechtlichen Regelungen die Voraussetzungen fiir die Tatigkeit der
Ethikkommissionen, insbesondere die Anforderungen an die
Sachkunde der Mitglieder, die Sicherstellung ihrer Unab-
héngigkeit, ihre Pflichten und das Beratungsverfahren, fest-
zulegen. Dazu gehort auch, dafl die Kommission interdisziplinar
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besetzt wird (Vertreter der Heil- und Pflegeberufe, aus geistes-
wissenschaftlichen Disziplinen und Vertreter der Biirgerinnen und
Biirger, z. B. Mitglieder der Parlamente). Nach Kenntnis der Bun-
desregierung wird bei der Besetzung der Ethikkommissionen
grundsatzlich nicht unterschieden, ob es sich um Forschung bei
einwilligungsfahigen oder nichteinwilligungsfahigen Menschen
handelt. Nach Fachbereichen gegliedert sind die meisten Mit-
glieder Arzte, héufig sind aber auch Juristen, Pharmazeuten,
Theologen, Philosophen und Laien in Ethikkommissionen ver-
treten. Uber detaillierte Erkenntnisse hinsichtlich der personellen,
fachlichen und gesellschaftspolitischen Zusammensetzung der
Ethikkommissionen, die der Rechtsaufsicht der Lander unter-
liegen, verfiigt die Bundesregierung nicht.

Das oben beschriebene Arzneimittel- und Medizinprodukterecht
bezieht sich nicht auf den fiir die Entwicklung von Diagnostik und
Therapie von Krankheiten notwendigen Bereich der Krankheits-
ursachenforschung bei einwilligungsfdhigen und nichteinwiili-
gungsfahigen Menschen, welcher auch eine wesentliche Grund-
lage fir das Vorfeld der Arzneimittelentwicklung darstellt. Fir
diesen Bereich gilt das arztliche Berufsrecht.

Hinsichtlich der Haftung sind wenigstens zwei Félle zu unter-
scheiden. Es besteht die Méglichkeit der Haftung der Ethikkom-
missionen gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer und
gegeniiber den Probanden und Patienten in der klinischen Pri-
fung. Die Bundesregierung geht davon aus, daB aufgrund des
Gesamtkontextes der Frage die mégliche Haftung der Ethikkom-
mission gegeniiber den Patienten und Probanden angesprochen
ist. Die Ethikkommissionen bei Arztekammern oder Fakultdten
sind 6ffentlich-rechtlich eingerichtet. Daher kommt eine Haftung
des Landes bzw. der betreffenden Kérperschaft fur die Ethikkom-
missionen nach Artikel 34 GG i. V.m. § 839 BGB in Betracht.

12. Wie beurteilt die Bundesregierung Aufgabenstellung, Inter-
essenorientierung, Kompetenz und Zusammensetzung der be-
stehenden Ethikkommissionen unter dem Aspekt, dafl fremdniitzige
Forschung an einwilligungsunfédhigen Personen dann zuléssig sein
soll, wenn die ,zustdndige Ethikkommission das Forschungsvor-
haben zustimmend beurteilt hat"?

Da die Bundesregierung die Konvention bisher nicht unterzeich-
net hat, sieht sie keine Veranlassung, zu der Frage Stellung zu
nehmen, ob Aufgabenstellung, Interessenorientierung, Kompe-
tenz und Zusammensetzung der bestehenden Ethikkommissionen
aufgrund der Bestimmungen der Konvention verdandert werden
missen.

13. Welche Institutionen, Organisationen, Verbande und Personen
werden an der Erarbeitung der Protokolle zur genetischen For-
schung, zur Embryonenforschung sowie zur Transplantation be-
teiligt, und welchen Verbindlichkeitsgrad haben diese Protokolle?
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Beim Europarat werden die Protokolle von den zustdndigen Len-
kungsausschiissen erarbeitet. Der LenkungsausschuB fiir Bioethik
hat Arbeitsgruppen zur Vorbereitung der Protokollentwiirfe ein-
gesetzt und iiber deren Zusammensetzung entschieden. Gegen-
wartig werden in diesen Arbeitsgruppen die Arbeiten an den
Protokollen zur Organtransplantation und zur medizinischen For-
schung fortgesetzt. Die Arbeiten an den Protokollen zum Schutz
menschlicher Embryonen und Féten und zur Humangenetik wer-
den demnéachst aufgenommen. Sobald ein veréffentlichungs-
féhiges Arbeitsergebnis erreicht ist, wird das Ministerkomitee die
Veréffentlichung der Vorentwiirfe zum Zweck der 6ffentlichen
Diskussion beschlieflen.

Ein weiteres Zusatzprotokoll zum Verbot des Klonens von Men-
schen, das ein generelles Verbot des Klonens von Menschen
unabhangig von der Methode und dem Zweck des Klonens aus-
spricht, ist vom LenkungsausschuB} fiir Bioethik im Juni 1997 er-
arbeitet und vom Komitee der Ministerbeauftragten der Parla-
mentarischen Versammlung des Europarates zur Stellungnahme
libermittelt worden.

Bei den Zusatzprotokollen handelt es sich um eigenstandige vol-
kerrechtliche Vertrage, welche die Grundprinzipien der Konven-
tion ergdnzen oder ausformen sollen. Sie miissen gesondert
unterzeichnet und ratifiziert werden, um innerstaatlich Wirkung
zu entfalten. Dies setzt nach Artikel 31 des Ubereinkommens die
vorherige oder gleichzeitige Unterzeichnung und Ratifizierung
des Ubereinkommens voraus.

14. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zum Stand der
Arbeiten der Bioethik-Konvention der UNESCO, wer hat im Auftrag
der Bundesregierung mit welchen inhaltlichen Orientierungen mit-
gearbeitet, und wie bewertet die Bundesregierung den erreichten
Arbeitsstand?

Vom 22. bis 25. Juli 1997 tagte in Paris eine Regierungsexper-
tenkonferenz mit Delegationen aus 83 Staaten, um den von der
UNESCO vorbereiteten Entwurf einer ,Allgemeinen Erklirung
zum menschlichen Genom und den Menschenrechten” zu
beraten. Der deutschen Delegation gehérten neben Regierungs-
vertretern auch der ehemalige Prasident des Bundesverfassungs-
gerichts, Prof. Dr. Ernst Benda, und der Prasident der Deutschen
UNESCO-Kommission, Prof. Dr. Peter P. Canisius, an. Die deut-
sche Delegation hat sich bei den Verhandlungen erfolgreich dafiir
eingesetzt, daB

— das Klonen von Menschen zu Reproduktionszwecken als eine
unzuldssige, menschenunwiirdige Praktik bezeichnet wird,

— sich die Staaten iiber weitere Techniken verstdndigen solfen,
die ebenfalls gegen die Menschenwiirde verstoBen kénnten,
wie Eingriffe in die menschliche Keimbahn,

— das menschliche Genom in seinem natiirlichen Zustand nicht
Gegenstand kommerzieller Interessen sein darf,
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— die Rechte einwilligungsunfdhiger Menschen im Bereich der
gentechnisch-medizinischen Forschung deutlich gestarkt wur-
den und

— das menschliche Genom lediglich in einem symbolischen Sinne
als Erbe der Menschheit bezeichnet wird und somit vor einem
auf gesellschaftliche Anspriiche griindenden Zugriff geschiitzt
bleibt.

Der neue Textentwurf soll im November 1997 der 29. General-
konferenz der UNESCO vorgelegt werden.

Die Bundesregierung wird den Entwurf zur Vorbereitung der im
November stattfindenden UNESCO-Generalkonferenz einer wei-
teren eingehenden Prifung unterziehen.
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