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Vorwort

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

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

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

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

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

Diisseldorf, im Februar 2006 Ralf Miiller-Terpitz



Inhaltsiibersicht

A. Das Recht der Biomedizin 1
Einfiihrung in ein heterogenes und dynamisches Rechtsgebiet ........c.ccvcccnnecne. 3
B. Internationales Recht 61
I. Biomedizin-Ubereinkommen des EUTOPATALS.........cueeeeereerersiessressecereesnenens 63
Ia. Biomedizin-Ubereinkommen — Erlauternder Bericht .. .
I1. Zusatzprotokoll KIONen..........covvvvcvriiinininiisii e 115
ITa. Zusatzprotokoll Klonen — Erlduternder Bericht .........ccoovvveicccnnnnnee. 119

III. Zusatzprotokoll Transplantation
IITa. Zusatzprotokoll Transplantation — Erlauternder Bericht

IV. Zusatzprotokoll Biomedizinische Forschung .......c.ccocceevcvrnnererinnennaes 161
IVa. Zusatzprotokoll Biomedizinische Forschung — Erlauternder Bericht.... 175
V. UNESCO-Erklirung iiber das menschliche Genom ................ rererraennreaes 213

V1. UNESCO-Erklirung zum Schutz genetischer Daten...........ccoccevrrieereens 221
VII. UNESCO-Erklarung iiber Bioethik und Menschenrechte...........c.ccu.. 233

VIII. VN-Erkldrung tiber das Klonen von Menschen .........cccoveviccernrennnncas 243
IX. Pakt iiber biirgerliche und politische Rechte (Auszug).......cccccvvvrereeeecnee 245
X. Europiisches Patentiibereinkommen (AUSZHEZE) .....c.cevererieeevecerrnenrereaeniae 247
XI. Deklaration des Weltirztebundes von Helsinki ........c.cocerecnnncccrnnnnae 251
C. Europiiisches Gemeinschaftsrecht
I. EU-Grundrechte-Charta (AUSZUZE) ......ccorvererrrerimenemmrnnimsienecereernercsesenens
I1. Biopatent-RIChtINIE ......c.coovuieiiiiiicciice s
I Richtlinie zur Priifung von Humanarzneimitteln .
IV. Gewebe- und Zell-RiChtlnie ..o e
D. Nationales Recht 319
L EmbryonensChutZESEtZ .....coveuveiveeniicrenienrinenianienerercenes s seseneesessesnessnensones 321
Ia. Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung (Ausziige) ........... 325
1. StammzellgesetzZ. ... coccvvmiveiieiiiiiiecr e 327
ITa. ZES-VerordiiUng .......ccccrueirrirecccrenecarerenmneeersesssecssessesrssesesesessessesessanees 333
III. TransplantationSEESELZ. .....c.ceveiruireriiieinieiiieriaisen e eras 337
IV. Patentgesetz (AUSZUZE)......ccoeerrvieieresiererieniie s sesiessossssesmenesannes 351

V. Arzneimittelgesetz (AUSZUZE).....ccoiierrreivniniirsinesreniieniesiisinnseesersnne 357

Sachverzeichnis 373




A. Das Recht der Biomedizin



Das Recht der Biomedizin

Einfiihrung in ein heterogenes und dynamisches Rechtsgebiet

Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeines 4

1. Thematische Eingrenzung...........cocvvvmiiiiieniiiiniiice s
2. Gemeinsamkeiten biomedizinischer Rechtsquellen

II. Internationales Recht 7
1. Die biomedizinrechtlichen Regelungen des Europarats..........ccccovvvrnirreencne. 7
a) Der Rahmen: Das Biomedizin-Ubereinkommen .............c..c..cooevurnen.e. 7
aa) BINlEitendes ......cccoiiieinnirc et et 7
bb) Die Regelungen des Biomedizin-Ubereinkommens
A UBEIDICK ..o ettt benes
(1) Allgemeine Bestimmungen
(2) BINWILLZUILE ...ttt
(3) Privatsphére und Recht auf Auskunft...........ccccoevveniiiencnn. 12
(4) Menschliches Genom
(5) Wissenschaftliche Forschung ......c.cccoooeveviiicciincccnennnee 17
(6) Umgang mit dem menschlichen Kérper und Teilen davon ... 22
cc) AbschlieBende BeWertung .........c.covcecvvviniveiinnneenniicennnns 23
b) Das Detailwerk: Die Protokolle zum Biomedizin-Ubereinkommen..... 24
aa) Das Zusatzprotokoll Klonen ............cccovecncniniviecniniinnicnennnenes 24
bb) Das Zusatzprotokoll Transplantation ...........c...ceveverrivierenenenens 25
cc) Das Zusatzprotokoll Biomedizinische Forschung ..o 26
2. Die bioethischen Vorgaben der Vereinten Nationen...........cccecevreerieennenens 28
a) Die UNESCO-Erklarungen zu bioethischen Fragen...........c.cocoeceinienne 28
aa) Die UNESCO-Erklarung tiber das menschliche Genom ............... 28
bb) Die UNESCO-Erklirung zum Schutz genetischer Daten.............. 31

cc) Die UNESCO-Erklarung tiber Bioethik und Menschenrechte....... 32
b) Die Erkldrung der Vereinten Nationen iiber das Klonen

VON MENSCHEN ..ccviiiniiiiiiiiieieie et 33

3. Die Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki ...........cocconvvnirinennnns 34
IIL. Europiisches Gemeinschaftsrecht 35
1. Gemeinschaftsrechtliche Kompetenzen im Bereich der Biomedizin.......... 35

2. Die Grundrechte-Charta
3. Die Biopatent-Richtlinie
4, Die Humanarzneimittelprifungs-Richtlinie...........ccccoeviincnnnnniinenne 41



4 A. Das Recht der Biomedizin

5. Die Gewebe- und Zell-Richtlinie..........cccoeviiioerievennn e 43

IV. Nationales Recht

1. Das Embryonenschutzgesetz
2. Das Stammzellgesetz............
3. Das Transplantationsgesetz

4. Sonstige biomedizinbezogene Regelungen..........cocuvvverivreenenenieneneesiee 56

Literatur 57

I. Allgemeines

1. Thematische Eingrenzung

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

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

Bahnbrechend insoweit Wilmut et al. 1997.

Wegweisend insofern Thomson et al. 1998.

Abgedruckt unter B. I, - IV.

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

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

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

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

2. Gemeinsamkeiten biomedizinischer Rechtsquellen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

aa) Einleitendes

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

7 Abgedruckt unter B. 1.

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

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

0 Dazu noch weiter unten im Text.

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

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

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

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

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

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

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

5 S. dazu unten B. 2. — 4.

16 Vgl insoweit Art. 31 Abs. 2 BMU.

17 Vgl. insoweit auch Art. 29 u. 32 BMU



