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2. Die Unmoglichkeit einer zeitnahen Begleitung der humangenetischen Ent-

wicklung durch das internationale soft law 732
VL. Ergebnis 735
Abstract

Die vollstindige Sequenzierung des menschlichen Genoms stellt das in-
ternationale soft law vor neue Probleme. Die UNESCO-Erklirungen von
1997 und 2003 geben im Bereich der Humangenetik keine zufriedenstellen-
den Antworten auf Fragestellungen im Kontext neuer genetischer Untersu-
chungsméglichkeiten. Zwar mogen UNESCO-Standards die medizinische
Entwicklung zeitnah widerspiegeln, jedoch erweist sich eine derartige
ethisch-juristische Begleitung im Konstrukt des unverbindlichen Volker-
rechts als schwierig.

I. Was ist neu bei der vollstindigen Sequenzierung des
menschlichen Genoms im Vergleich zur herkémmlichen
Gendiagnostik?

1. Was ist eine Totalsequenzierung?

Das Human Genome Project (HPG) leitete 1990 eine neue Ara der Er-
forschung des menschlichen Erbguts ein. Es ermdoglichte, dass 13 Jahre spi-
ter erstmals ein vollstindig entschliisseltes menschliches Genom vorlag.' In
kiirzester Zeit gelang ein nichster erfolgversprechender Schritt: Die Ent-
schliisselung von individuellen Genomen im Jahr 2007.* Die hochauflésen-
den Genomanalysen® machten gewisse Aspekte zum Aufbau und zur Funk-

1 E S. Collins et al., The Human Genome Project: Lessons from Large-Scale Biology, Sci-
ence 11.4.2003, 300 (5617) 286, <http://www.ncbinlm.nih.gov/>. Dem HGP ist die Arbeit
der “Internationalen Human Genome Organisation” (HUGO) vorangegangen, <http://
www.hugo-international.org>. Nihere Informationen zum HPG unter <http://www.
genome.gov/>. Eine iiberschaubare und verstindliche Darstellung aus dieser Zeit bietet K. D.
Zang, Folgen gentechnologischer Entwicklungen fiir Medizin und Gesellschaft, in: F. Fur-
kel/H. Jung, Bioethik und Menschenrechte, 1996, 69 ff.

2 J.C. Venter, The Diploid Genome Sequence of an Individual Human, PLoS Biology
4.9.2007, 5 (10): €254.

3 Die Genomanalyse umfasst alle Verfahren, die der Untersuchung der Funktion und
Struktur der Erbanlagen dienen. Solche Untersuchungen koénnen auf vier Ebenen durchge-
fiihrt werden: Phinotyp-Ebene, Chromosom-Ebene, Genprodukt-Ebene sowie auf DNA-
Ebene, vgl. R .Paslack, Gentests auf dem Priifstand, 2008, 24 ff.
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tion der Erbinformation erstmals sichtbar. Nach und nach stellte sich her-
aus, dass zwischen den individuellen Genomen von Menschen eine erhebli-
che Variabilitit besteht, die fiir die Pridisposition,” die Entstehung und den
Schweregrad von Krankheiten von enormer Bedeutung ist.”

Genetische Untersuchungen werden stets von dem medizinisch-diagnos-
tischen Motiv begleitet, Zusammenhinge zwischen genetischen Dispositio-
nen und Krankheiten herzustellen. Die gewohnte Grundlage einer Genana-
lyse ist die DNA-Sequenzierung.” Aus einer Blut- oder Speichelprobe lisst
sich DNA, das Biomolekil, das Triger der Erbinformation ist, isolieren.
Verschiedene Sequenzierungsverfahren ermdglichen nach Fragmentierung
und Reproduktion des Erbguts, die dabei entstehenden Abschnitte hinsicht-
lich Lange und Muster einem gesunden Erbstrang gegentiberzustellen. Der
Vergleich erlaubt, Riickschliisse iiber die genotypische Ausgestaltung von
Krankheitsanlagen zu ziehen.” Die Totalsequenzierung hat zum unmittelba-
ren Ziel, das vollstindige Genom eines Menschen zu entschliisseln und ge-
netische Verinderungen im gesamten Genom zu identifizieren.®

2. Wo wird die Totalsequenzierung angewendet?

Heute wird mit groflem Forschungsaufwand versucht, das dem Verfahren
immanente Potential hinsichtlich neuer medizinischer Anwendungsmog-
lichkeiten auszuschopfen. Grof§ angelegte Forschungsprojekte setzen dabei
die Meilensteine, die zur Etablierung der vollstindigen Sequenzierung des
menschlichen Genoms innerhalb der medizinischen Diagnostik fiihren.’

4 Unter der genetischen Pridisposition versteht man die erblich bedingte Anlage bzw.
Empfinglichkeit fiir bestimmte Erkrankungen. G. P. Redei, Encyclopedic Dictionary of Ge-
netics, Genomics and Proteomics, 2008, 775, 1547 und J. Graw/W. Hennig, Genetik, 2010,
658, 667.

5 Fiir weiterfiihrende Informationen vgl. <http://www.uni-heidelberg.de/>.

6 “Durch die DNA-Sequenzierung kann die Abfolge der DN'A-Basenfolge bestimmt und
somit eine Sequenzvariation nachgewiesen werden.”, J. Murken/T. Grimm/E. Holinski-Feder
(Hrsg.), Humangenetik, 7. Aufl. 2006, 98, Rn. 1.

7 J. Scherrer, Das Gendiagnostikgesetz, 2011, 7.

8 Vgl. hierzu C. Heinig/C. v. Kalle, Translationale Onkologie — Effiziente Umsetzung on-
kologischer Grundlagenforschung, Zentralblatt fiir Chirurgie 137 (2012), 1 ff. Eine verstandli-
che Erlduterung der sog. Whole-Genome-Sequencing und der Next-Generation Sequenzie-
rungstechniken ist auf der Webseite von Ilumina zu finden, abrufbar unter <http://www.
ilumina.com>.

9 Das “International Cancer Genome Consortium” (ICGC) arbeitet gegenwirtig daran,
die Genominderungen von fiinfzig verschiedenen Tumortypen vollstindig zu beschreiben.
International Network of Cancer Genome Projects, Nature 464, 993 (15.4.2010), fiir weitere
Informationen siehe auch <http://www.icgc.org>. Das internationale 1000-Genomes-Project
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Neben den USA, Canada und zahlreichen europiischen Lindern sind u. a.
auch China, Siidkorea, Indien und Mexiko hieran beteiligt."” Um den ge-
wiinschten Erfolg schnell zu erreichen, wird vor enormen Investitionen in
dieses Forschungsfeld nicht zuriickgeschreckt: In den USA wird zurzeit
von der Regierung ein Forschungsvorhaben im Umfang von 416 Millionen
Dollar unterstiitzt.'" Gegenwirtiger Schwerpunkt des Anwendungsbereichs
der Totalsequenzierung in Deutschland ist ebenfalls die Forschung, wo sie
inzwischen einen unverzichtbaren Bestandteil bei der Untersuchung einiger
Krebsarten ausmacht.'

Die durch die Forschungsprozesse erreichte Verbesserung der Sequenzie-
rungstechniken verringert die Sequenzierungskosten. Der Zugang zu die-
sem Verfahren wird somit einem sich stindig erweiternden Nutzerkreis er-
moglicht. Inzwischen wird die Erstellung genomischer Profile bereits von
privaten Firmen angeboten.'

Doch auch im primir medizinisch-diagnostischen Bereich, insbesondere
im qualititsgesicherten Versorgungssystem der Onkologie und der Human-
genetik, kommt das Verfahren vermehrt zum Einsatz." In bestimmten Lin-
dern wurde bereits mit der Eingliederung der Totalsequenzierung in die
medizinische Diagnostik bei gewissen Krankheiten begonnen.®

sequenziert die Genome von 2500 Menschen aus 26 verschiedenen Populationen, um daraus
einen Katalog menschlicher genetischer Variationen zu erstellen, nihere Informationen hierzu
vgl. <http://www.1000genomes.org/>.

10 Vgl. die laufenden Projekte des ICGC unter <http://icgc.org/>.

1 National Institutes of Health (NIH), NHGRI broadens sequencing program focus on
inherited diseases, medical applications (2011), <http://www.genome.gov/> und M. Johnson,
NIH to Put $ 416 Million into Gene Sequencing, 2011, <http://www.jsonline.com/>.

12 Insbesondere das Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ) und das European Mole-
cular Biology Laboratory (EMBL) in Heidelberg verwenden die Technik zu diesen Zwecken.
T. Rausch et al., Genome Sequencing of Pediatric Medulloblastoma Links Catastrophic DNA
Rearrangements with TP53 Mutations, Cell 148 (2012), 59 {f.; M. Seiffer et al., Exploiting
Biological Diversity and Genomic Aberrations in Chronic Lymphocytic Leukemia, Leukemia
and Lymphoma 53 (2011), 1023 {f.

13 Z. B. 23andMe Inc., <https://www.23andme.com/>; bio.logis GmbH, <https://www.
biologis.com/> oder AITbiotech, <http://www.aitbiotech.com/>.

14" B. Borrell, US Clinics Quietly Embrace Whole-Genome Sequencing, Nature News
(2010), <http://www.nature.com/>; A. Kohlmann, Integration of Next-Generation Sequenc-
ing into Clinical Practice: Are We There Yet?, Seminars in Oncology 39 (2012), 26 ff.

5 In den USA vgl. Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues, Privacy
and Progress in Whole Genome Sequencing, Oktober 2012, 4. In Europa wird allem Anschein
nach Norwegen als erstes Land die vollstindige Sequenzierung des Genoms als Standardver-
fahren bei der Untersuchung von Tumorpatienten einfithren. E. Callaway, Norway to Bring
Cancer-Gene Tests to the Clinic, Nature News (2012), <http://www.nature.com/>. Eine dhn-
liche Implementierung bereitet das Nationale Centrum fiir Tumorerkrankungen (NCT) in
Heidelberg vor: 3 Fragen an Prof. Dr. med. Christof von Kalle vom Nationalen Centrum fiir
Tumorerkrankungen in Heidelberg, Deutsches Arzteblatt 109 (17.2.2012), A 321.
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Die Einbettung der vollstindigen Sequenzierung des menschlichen Ge-
noms in die Diagnostik bei bestimmten Krebs- und Erbkrankheiten zielt
auf die Identifizierung krankheitsrelevanter Mutationen der Erbsubstanz
ab. Dies ermoglicht durch die Verkniipfung mit den patientenbezogenen
Daten ein besseres — vor allem individualisiertes — Verstandnis der konven-
tionell gewonnenen Befunde eines Patienten und trigt damit zur Optimie-
rung der Therapie bei. Erste Erfolge lassen sich bereits verzeichnen.'® Prin-
zipiell soll die vollstindige Sequenzierung dabei Antworten auf Fragen ge-
ben, die aus gegenwirtigen, bereits manifesten Erkrankungen entstehen.
Pradiktive Fragestellungen sind jedoch nicht auszuschliefen.

3. Welche Konsequenzen sind mit der Anwendung der
Totalsequenzierung des menschlichen Genoms verbunden?

Im Falle der Totalsequenzierung ist davon auszugehen, dass weitere Be-
funde auflerhalb der diagnostischen Fragestellung ersichtlich werden. Bei-
spielsweise ist jedes Individuum Triger von Pridispositionsgenen'’ bzw.
Merkmalstriger fiir monogene Erkrankungen.'® Es ist daher fest damit zu
rechnen, dass neben der diagnostischen Fragestellung nicht-intendierte Be-
funde erzielt werden. Diese konnen fiir Aussagen tiber Gefihrdungen oder
tber das Eintreten kiinftiger Erkrankungen von entscheidender Bedeutung
sein.'” Die Zahl der interpretierten Befunde bzw. ihre Interpretation selbst
ist durch das Voranschreiten der Wissenschaft einer stindigen Anderung
ausgesetzt.”’

Einerseits ermoglicht die vollstindige Sequenzierung des Genoms eine
personalisierte Medizin. Aufgrund der Kenntnis der genetischen Dispositi-
onen konnen Therapiemafinahmen friher ergriffen und individuell auf den
Patienten abgestimmt werden. Andererseits entsteht gleichzeitig die Forde-
rung, umfangreiche priventive Mafinahmen zu ergreifen. Insbesondere

16 Ein erfolgreicher Fall lisst sich 2011 im Bereich der Kinderonkologie am Universitits-
klinikum Heidelberg verzeichnen (nach miindlicher Angabe von Prof. Dr. med. Andreas E.
Kulozik).

17 Siehe Anm. 4.

18 Monogenetische Erkrankungen werden durch Verinderung einer einzelnen Erbanlage
ausgeldst. H. Stamatiadis-Smidt/H. zur Hausen, Das Genom-Puzzle, 1998, 138 {.

19 H. K. Tabor et al., Genomics Really Gets Personal. How Exome and Whole Genom
Sequencing Challenge the Ethical Framework of Human Genetics Research, American Jour-
nal of Medical Genetics 155 A (2011), 2916 (2917, 2920).

20 R. Sandroff, Direct-to-Consumer Genetic Tests and the Right to Know, Hastings Cen-
ter Report 40 (2010), 24 (25).
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durch die zusitzlich zu erwartenden Befunde® werden sowohl die Fiirsor-
gepflicht des Arztes als auch die Rolle des Patienten im Hinblick auf die
Pravention neu definiert. Das Selbstverstindnis des Patienten wird verin-
dert. Durch das Wissen iiber mogliche, potenziell ausbrechende Krankhei-
ten wird die Zukunft des Betroffenen “genetifiziert”® und “medikalisiert”.
Es besteht die Gefahr, dass der Betroffene auf seine genetisch kodierten
Moéglichkeiten reduziert wird. Insbesondere erscheinen in diesem Kontext
Mafinahmen gegen eine Diskriminierung erforderlich zu sein. Im Arbeitsle-
ben und Versicherungswesen bedarf die Erhebung pridiktiver genetischer
Befunde bzw. eine Offenbarungspflicht fur bereits erhobene pridiktive ge-
netische Daten daher einer besonderen Rechtfertigung.

Zudem kann ein Druck zu pridiktiver Lebensfithrung aufgebaut werden.
Schliefflich bleibt der Betroffene dem Anschein nach zwar phinotypisch
symptomfrei, gilt allerdings durch die pradiktiven Ergebnisse genotypisch
bereits als potenziell Kranker. Das Leben als “kranker Gesunder” muss
verantwortungsvoll gestaltet werden. Vor allem ist hier die Kontrolle der
genetischen Risiken durch den Betroffenen selbst gefragt (Eigenverantwor-
tung). Dessen verantwortungsvoller Umgang ist zudem sowohl bei der
Kommunikation genetischer Risiken gegentiber ebenfalls potenziell betrof-
fenen Familienmitgliedern als auch bei der Reproduktion zwingend erfor-
derlich.”*

Dartiber hinaus wird bei einer Totalsequenzierung eine Vielzahl von Mu-
tationen ersichtlich, deren Bedeutung durch die Forschung gegenwirtig
noch nicht geklirt ist. Mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit
werden viele Zusatzbefunde auch solche sein, die nur bestimmte Risikopro-
file ibermitteln. Die Genauigkeit und Aussagekraft hingt dabei von Inter-
pretationsmustern bzw. von unbekannten Faktoren wie Umwelteinfliissen
und Lebensfithrung ab. Unbekannt werden dabei in den meisten Fillen die
Bedeutungszuschreibung und die Korrelation solcher Informationen mit

21 Im vorliegenden Beitrag scheint eine Abweichung vom in der Literatur etablierten Be-
griff “Zufallsbefunde”/“Incidental Findings” notwendig zu sein. Fiir nicht-intendierte Befun-
de wird der Begriff “Zusatzbefund” angewendet, da solche Befunde im Fall einer Totalse-
quenzierung des Genoms immer auftreten werden.

22 A. Lippmann, Prenatal Genetic Testing and Screening: Construction Needs and Rein-
forcing Inequalities, American Journal of Law & Medicine 17 (1991), 15 (19).

23 S. Brownlee/]. Silberner, The Assurances of Genes, U.S. News & World Report
(23.7.1990), 57.

24 Zur Unterscheidung von Eigen-, Informations- und Reproduktionsverantwortung vgl.
R. Kollek/T. Lemke, Der medizinische Blick in die Zukunft. Gesellschaftliche Implikationen
pradiktiver Gentests, 2008, 243 ff., 231 ff. Zum informed consent im familiiren Kontext siche
N. Hallowell, Consent to Genetic Testing: A Family Affair, in: O. Corrigan et al., The Limits
of Consent, 2009, 185 ff., 194 {.
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medizinisch relevanten Daten sein. Die genauen Zusammenhinge miissen in
der Zukunft noch erforscht und/oder validiert werden.”® Nach erfolgreich
durchgefiihrter Totalgenomanalyse verfiigt der Patient deshalb noch nicht
tber die Gewissheit, dass alle potenziellen, ihn betreffenden schwerwiegen-
den Krankheiten identifiziert oder ausgeschlossen werden konnen.

Zwar offnet die enorme Vielzahl an zu erwartenden Zusatzbefunden die
Tir fur pradiktive Diagnostikméoglichkeiten, dennoch bleiben Zusatzbefun-
de von unterschiedlicher Validitit und gesundheitlicher Relevanz fiir den
Patienten. Dieses Dilemma fordert neue ethisch-juristische Losungen fir
einen adiquaten Umgang. Auf dem Feld der Bioethik und der Medizin, wie
bei den entsprechenden rechtlichen Regelungen, ist die Achtung der Patien-
tenautonomie ein normatives Schliisselprinzip.”® Der zu erwartende Fund
von Genmutationen mit pradiktivem Potential birgt ein neues Risiko fiir die
Gewihrleistung dieser Autonomie, wie die folgende Darstellung zeigen
wird.

Der humangenetische Aufklirungsprozess wird durch die massenhaft
auftretenden zusitzlichen Befunde vor weitreichende Herausforderungen
gestellt.”” Es stellt sich die Frage, wie vor einer vollstindigen Sequenzierung
des Genoms angemessen aufgeklirt werden kann und soll. Die Informatio-
nen, die der Patient vor der Durchfithrung erhilt, werden sich de facto nicht
auf die bereits manifesten Krankheitsbilder und die mit der Behandlung
verbundenen Risiken beschrinken kdnnen. Sie werden beim Betroffenen
vielfach Unsicherheit oder auch Erleichterung hervorrufen, da sie sichere
Aussagen iliber andere Anlagetriagerschaften nur teilweise zulassen. Dies
macht die Belastungswirkung des Aufklirungseingriffs besonders deutlich.

Wesentliches Element der konkreten Umsetzung der Patientenautonomie
ist der “informed consent”, die freie Zustimmung des Patienten nach einer
Aufklirung, die eine eigenstindige Entscheidung erméglichen soll.”® Die

25 D. Gadzicki, Der Stand des genetischen Méglichen und die Rolle der genetischen Bera-
tung — jetzt und in Zukunft, in: Th. Moos./J. Niewohner/K. Tanner (Hrsg.), Genetisches Wis-
sen, 2011, 47 ff., 49 ff.

26 A. Maclean, Autonomy, Informed Consent and Medical Law, 2009, 41 ff.

27 S. M. Wolf et al., Managing Incidental Findings in Human Subjects Research: Analysis
and Recommendations, Journal of Law, Medicine & Ethics 36 (2008), 219 (228); M. H. Zawati
et al., Incidental Findings in Genomic Research: A Review of International Norms, GenEdi-
torial 9 (2011), 2 ff.; Fur die erschreckende Zahl der Befunde siehe B. R. Jordan/D. Fu Chang
Tsai, Whole-Genome Association Studies for Multigenic Diseases: Ethical Dilemmas Arising
from Commercialization — The Case of Genetic Testing for Autism, Journal of Medical Ethics
36 (2010), 440 (440).

28 Grundlegend zur Entwicklung des informed consent R. R. Faden/T. L. Beanchamp, A
History and Theory of Informed Consent, 1986; R. M. Veatch et al., Medical Ethics, 2. Aufl.
1997; Eine grundlegende Einfiihrung gibt G. D. Pozgar, Legal Aspects of Health Care Ad-
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herkommliche Einwilligung des betroffenen Patienten erscheint bei der
vollstindigen Genomanalyse ein untaugliches Rechtfertigungsprinzip zu
sein. Bei dieser neuartigen Vorgehensweise ist nicht der Eingriff in die kor-
perliche Unversehrtheit, sondern die Beschaffung von Daten Gegenstand
der Einwilligung. Die Besonderheit liegt darin, dass der Arzt Informationen
erlangt, die fiir den Patienten entscheidungserhebliche Tatsachen darstellen
konnen, welche Letzterer jedoch zugleich intellektuell oder aus der aktuel-
len Lebenssituation heraus mit der Einwilligung nicht begleiten kann. Ein
weiteres Problem erschlieffit sich aus den durch eine Totalsequenzierung
gewinnbaren Sachverhalten. Zum einen sind sie im Voraus noch nicht genau
bekannt, zum anderen ist ihre Interpretation stark an medizinisch-geneti-
sche Fachexpertise gebunden. Dies wird den Verstindnishorizont eines Pa-
tienten fir gewohnlich weit ibersteigen. Somit erlangt der Arzt Informati-
onen iiber einen Betroffenen, iber die dieser selbst nicht verfiigen kann und
welche er moglicherweise auch nicht versteht. Zudem ist die wissenschaftli-
che Beurteilung der Befunde teilweise noch nicht einmal abschliefend.
Durch die Entwicklung der Forschung konnen sich Interpretationsmuster
verindern und zu weiteren Informationen fithren. Vor allem aber kann der
Betroffene mit seiner Einwilligung nicht die Bekanntgabe von Wissen recht-
fertigen das “wandert” und etwa andere Familienmitglieder betrifft. Thre
Lebenssicht und Lebenserfahrung kann durch dieses Wissen grundlegend
verindert werden.”” Wie eine Verletzung der Autonomie von Angehdrigen
aufgrund der transgenerationellen Bedeutung des individuellen Genoms zu
vermeiden wire, ist bisher ungel6st.*

Der Tatbestand, dass es sich bei den erzeugten genetischen Daten teilwei-
se um Befunde handelt, die eine pridiktive Diagnostik erlauben, verindert
auch die humangenetische Beratung. Eine Unterscheidung der gesundheit-
lich relevanten genetischen Verinderungen gemiff dem Schweregrad der
moglichen Erkrankung, der Expressivitit und Penetranz ist notwendig.”’

ministration, 9. Aufl. 2004, 313 {f.; iber neue Herausforderungen ebenfalls 7. L. Beauchamp,
Informed Consent: Its History, Meaning, and Present Challenges, Cambridge Quarterly of
Healthcare Ethics 20 (2011), 515 ff. Der Terminus entstammt der Entscheidung “Salgo w.
Leland Stanford Jr. University Board of Trustees”, 1957, 154 Cal. App. 2d 560, 317 P.2d 170,
181.

29 P Kirchhof, Wir brauchen mehr Bewusstseinsschirfe im Recht, Ruperto Carola 2
(2011), 13 (16 £.).

30 8. M. Liao, Is There a Duty to Share Genetic Information?, Journal of Medical Ethics
35 (2009), 306 .

81 W. Henn, Medizinische und ethische Kategorien genetischer Information, in: E.
Hildt/L. Kovics (Hrsg.), Was bedeutet genetische Information?, 2009, 19 ff. Unter Penetranz
wird die prozentuale Wahrscheinlichkeit verstanden, mit der ein bestimmtes Erbbild (Geno-
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Allerdings ist weder die Zahl noch die Aussagekraft der Befunde im Vor-
feld der Untersuchung einschitzbar. Dies kann die genetische Beratung vor
eine praktisch unerfiillbare Aufgabe stellen. Die Gewihrleistung des nach
herrschender Meinung anerkannten Rechts auf Nichtwissen des Betroffe-
nen®” wird ebenfalls erschwert.*®

Der Schwerpunkt des Informed Consent-Prozesses verlagert sich durch
die quantitativen und qualitativen Herausforderungen einer Totalsequenzie-
rung zunehmend auf die Kommunikation zwischen Arzt und Patient.**
Dies verlangt die verstirkte Prozessualisierung des Informed Consent-
Ablaufs.*

Die Dokumentation, Speicherung, Veroffentlichung, Weitergabe und
Weiterverfolgung der gewonnenen Informationen bereiten grofie Probleme
im Bereich der Datensicherheit. Anonymisierung wird verwendet, um die
konkrete Zuordnung von Daten zu einer bestimmten Person unméglich zu
machen. Die Vermeidung einer Re-Identifizierung des Betroffenen ist aller-
dings hochst problematisch. Genomische Untersuchungen ergeben selbst-
verstandlich nur dann einen Sinn, wenn die genetischen Daten an patienten-
bezogene Daten riickgekoppelt werden konnen. Bei Langzeitstudien wird
die Moglichkeit der Re-Identifizierung in der Regel erforderlich sein, um
Daten, die nach lingerer Zeit zusitzlich erhoben werden, den urspringli-
chen Daten richtig zuordnen zu kdnnen. Zudem verlangen Fachzeitschrif-
ten die Angabe der untersuchten Datensitze, um die Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse gewihrleisten zu konnen. Forschungsergebnisse werden
hiufig in groflen Datenbanken gespeichert bzw. an internationale Partner
weitergegeben. Wie die Daten aus solchen Datenbanken nach einem eventu-
ellen Riickruf der Einwilligung zu l6schen sind, wurde bisher nicht themati-
siert. Sollte jedoch eine Anonymisierung trotzdem wiinschenswert sein, so

typ) zur Ausbildung des zugehorigen Erscheinungsbilds (Phanotyp) fihrt. G. P. Redei (Anm.
4), 1463.

32 Das Recht auf Nichtwissen ist das Recht, genetische Testergebnisse nicht zur Kenntnis
nehmen zu mussen.

33 R. Chadwick, The Right to Know and the Right Not to Know — Ten Years On, in: C.
Rehmann-Sutter/H. Miiller (Hrsg.), Disclosure Dilemmas, 2009, 9 ff.; T Tymstra, If Only I
Had (Not) Known That, in: C. Rehman-Sutter/H. Miiller (Anm. 33), 85 ff.; R. Adorno, The
Right Not to Know: An Autonomy Based Approach, Journal of Medical Ethics 30 (2004),
435 ff.; J. Taupitz, Das Recht auf Nichtwissen, in: P. Hanau/E. Lorenz/H.-C. Matthes, Fest-
schrift fiir Glinther Wiese zum 70. Geburtstag, 1998, 538 {f.; D. E. Ost, The “Right” Not to
Know, Journal of Medicine and Philosophy 9 (1984), 301 {f.

34 N. C. Manson/O. O’Neill, Rethinking Informed Consent in Bioethics, 2009, 184 f.

35 G. Helgesson/S. Eriksson, Does Informed Consent Have an Expiry Date? A Critical
Reappraisal of Informed Consent as a Process, Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics 20
(2011), 85 ff.
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stofft diese sehr schnell an praktische Grenzen.*® Einen Kompromiss bietet
die Pseudonymisierung — die Verschlusselung der Daten mit Hilfe eines
Codes. In diesem Fall muss entschieden werden, wer die Daten entschliis-
seln darf und in welcher Situation sie entschliisselt werden diirfen.

Nicht zuletzt besteht beim Umgang mit sensiblen genetischen Daten die
Gefahr, dass die Verantwortung zwischen den Beteiligten gestreut wird und
nicht mehr konkreten Akteuren tibertragbar ist. So sind von der Sequenzie-
rung des Genoms im Labor bis hin zur diagnostischen bzw. therapeutischen
Verwendung der gewonnenen Informationen zum Wohl der Patienten eine
Vielzahl von Akteuren beteiligt.

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Anwendung der vollstin-
digen Sequenzierung des menschlichen Genoms im medizinisch-diagnosti-
schen Kontext eine grofle Herausforderung fiir die Auslegung bioethischer
Standards bedeutet. Die herkdmmliche Interpretation medizinischer Ein-
griffe lasst sich im neuen Kontext der Totalsequenzierung nicht unmittelbar
anwenden. Eine Neuinterpretation der bioethischen Standards fiir den spe-
zifischen Kontext ist notwendig. Angesichts des maflgeblich internationalen
Charakters der dargestellten Herausforderungen humangenetischer Ent-
wicklung liegen die grenziiberschreitenden volkerrechtlichen Antworten im
Fokus des vorliegenden Beitrags.

I1. Bioethik und Volkerrecht

1. Bioethik

Bioethische Problemstellungen versuchen, fundamentale Fragen des
Menschseins und des Selbstverstindnisses des Menschen (wie Menschen
leben wollen und welcher Moral entsprechend) zu eruieren. Das moderne
Verstindnis der Terminologie umfasst zudem alle ethischen Aspekte der
modernen Bio- und Gentechnologie, sodass der engere Bereich der Le-
benswissenschaften (sog. “life sciences”’) verlassen wird.*® Eine abschlie-

36 European Commission, European Textbook on Ethics in Research, 2010, 91, abrufbar
unter <http://www.eurosfaire.prd.fr/>; S. M. Fullerton/S. S.-]. Lee, Secondary Uses and the
Governance of De-Identified Data: Lessons from the Human Genome Diversity Panel, BMC
Medical Ethics 12 (2011), 16 ff.

37 Lebenswissenschaften umfassen alle wissenschaftlichen Gebiete, die sich mit der Unter-
suchung lebender Organismen beschiftigen. “Life sciences are the sciences concerned with
the study of living organisms. They encompass a broad range of disciplines that include,
amongst others, biology, biochemistry, microbiology, virology and zoology (...) Broadly
speaking, life sciences include any study or research disciplines that contributes to the under-

ZadRV 72 (2012)

http://www.zaoerv.de/
© 2012, Max-Planck-Institut fir auslandisches offentliches Recht und Volkerrecht



Die Herausforderung der medizinischen Entwicklung fiir das internationale soft law 705

Bende Definition gibt es nicht.** Auch im Rahmen der UNESCO konnte
bisher keine gemeinsame Definition verabschiedet werden.*® Fiir manche ist
Bioethik vor allem mit moralischen Problemen und Fragestellungen ver-
bunden, die sich in Wissenschaft und Technik, insbesondere im Kontext der
Medizin, stellen. Andere sehen die Bioethik in Verbindung mit Menschen-
rechten und im Themenbereich der sozialen Gerechtigkeit und der Men-
schenwiirde angesiedelt. Wieder andere im Bereich der Umwelt, verbunden
mit der Achtung der Natur und dem Leben allgemein. Vor allem ist Bio-
ethik aber ein Zusammenspiel von akademischen Disziplinen, 6ffentlicher
Debatte und politischen Entscheidungen.”’

Die biomedizinische Ethik als Teil der Bioethik bedeutet eine Reflexion
jener Verinderungen im Bereich der Medizin, die durch die Entwicklungen
der Biomedizin — d. h. im Grenzbereich der Biologie und der Medizin -
ausgelost werden.*” Insbesondere haben Beanchamp und Childress mit ihrer
Monographie “Principles of Biomedical Ethics” die Prinzipien biomedizini-
scher Fragestellungen dargelegt.”> Das wichtigste Prinzip ist das der Auto-
nomie. Weiterhin sind das Nicht-Schadens-, das Wohltuens- und das Ge-
rechtigkeitsprinzip zu beachten.

2. Bioethik und Volkerrecht — Das internationale soft law

Die internationale Herangehensweise an bioethische Fragestellungen lasst
seit Ende der neunziger Jahre deutliche Konturen erkennen. Neben der ge-
wohnlichen Prigung durch Einzelstaaten und Nichtregierungsorganisatio-
nen gewinnt die Etablierung internationaler Standards immer mehr an Be-

standing of life processes.” UNESCO, Explanatory Memorandum on the Elaboration of a
Declaration on Universal Norms on Bioethics, SHS/EST/CIB-CIGB/05/CONF.202/4, vom
10.1.2005, Rn. 17.

38 T M. Spranger, Recht und Bioethik, 2010, 25 {. Fiir eine ausfiihrliche Analyse des Be-
griffs “Bioethik” siehe 7. M. Spranger (Anm. 38), 12 ff. und M. Diiwell, Bioethik, 2008, 18 ff.

39 M. Clados, Chances for and Limits of International Law and Legal Language in the
Area of Bioethics, in: S. Voneky/C. Hagedorn/M. Clados/]. von Achenbach (Hrsg.), Legiti-
mation ethischer Entscheidungen im Recht, 2009, 297 {f., 300 ff.

40 H. ten Have, UNESCO’s Activities in Ethics, Science and Engineering Ethics 16
(2010), 7 (9).

41 H. ten Have, The Activities of UNESCO in the Area of Ethics, Kennedy Institute of
Ethics Journal 16 (2006), 333 (333). Bioethik als Politik: J. D. Moreno/S. Berger, Progress in
Bioethics, 2010, 3 ff.

42 M. Diiwell (Anm. 38), 23; O. Héffe, Lexikon der Ethik, 7. Aufl. 2008, 33.

43 T L. Beauchamp/]. F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, 5. Aufl. 2001.

ZadRV 72 (2012)

http://www.zaoerv.de/
© 2012, Max-Planck-Institut fir auslandisches offentliches Recht und Volkerrecht



706 Molnar-Gabor

deutung.”* An Letzterem sind vor allem internationale Organisationen be-
teiligt.

Die Etablierung von Standards geschieht durch Instrumente, die in ihrer
rechtlichen und faktischen Wirkung stark variieren. Konventionen spiegeln
den weitestgehenden Konsens der Staaten wider und begleiten die internati-
onale Standardisierung in der Regel mit verbindlichen Leitlinien.*”* Deklara-
tionen und Resolutionen, die das Ziel haben, die Staaten dazu zu bringen,
ihre legislatorischen Mafinahmen bestimmten Prinzipien entsprechend zu
gestalten, gehoren dagegen viel mehr zum soft law.*

Uber das internationale soft law wird von seiner Daseinsberechtigung bis
hin zu seiner Anwendung kontinuierlich diskutiert.” Unter den Begriff fal-
len nach herrschender Meinung Verhaltensregeln abstrakt genereller Art, die
zwar von Volkerrechtssubjekten erlassen wurden, allerdings keiner formel-

44 Fiir eine ausfiihrliche Unterscheidung von “bottom-up-approaches” (beteiligungsorien-
tierte, von “unten nach oben” laufende Ansitze, d. h. Ansitze aus der nationalen, regionalen
oder nichtstaatlichen Ebene) und “top-down-approaches” (von “oben nach unten” laufende
Ansitze, d. h. Ansitze aus der linderiibergreifenden, staatentibergreifenden Ebene) vgl. S. Le
Bris/B. M. Knoppers, International Bioethics, Human Genetics and Normativity, Hous. L.
Rev. 33 (1997), 1363 (1395).

45 An dieser Stelle ist das Biomediziniibereinkommen des Europarates mit seinen Zusatz-
protokollen zu erwihnen, das allerdings von Deutschland nicht ratifiziert wurde. Uberein-
kommen zum Schutz der Menschenrechte und Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwen-
dung von Biologie und Medizin, ETS No. 164. Bereits in Kraft getretene Zusatzprotokolle:
Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin tiber das Verbot des Klo-
nens von menschlichen Lebewesen, ETS No. 168; Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen
iber Menschenrechte und Biomedizin beziiglich der Transplantation von menschlichen Or-
ganen und Gewebe, ETS No. 186; Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen {iber Menschen-
rechte und Biomedizin betreffend biomedizinische Forschung, ETS No. 195; Zusatzprotokoll
zum Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin betreffend der Gentests zu ge-
sundheitlichen Zwecken, ETS No. 203.

46 “[A] declaration is a formal and solemn instrument that is justified on infrequent occa-
sions when principles of major importance and lasting validity are being stated.” 7. Iles, The
Human Genome Project: A Challenge to the Human Rights Framework, Harvard Human
Rights Journal 9 (1996), 27 (29).

47 W. H. von Heinegg, Die weiteren Quellen des Volkerrechts, in: K. Ipsen (Hrsg.), Vol-
kerrecht, 5. Aufl. 2004, 251.; J. D’Aspremont, Softness in International Law: A Self-Serving
Quest for New Legal Materials, EJIL 19 (2008), 1075 ff.; P. Weil, Towards Relative Normativ-
ity in International Law?, AJIL 77 (1983), 413 {f. Dagegen H. P. Neuhold, The Inadequacy of
Law-Making by International Treaties, in: R. Wolfrum/V. Roben (Hrsg.), Developments of
International Law in Treaty Making, 2005, 39 ff., 47. Aus der weiteren zahlreichen Literatur
siehe insbesondere D. Thiirer, Soft Law, in: R. Wolfrum (Hrsg.), MPEPIL, 2011; J. Klabbers,
The Redundancy of Soft Law, Nord. J. of Int’l L. 65 (1996), 167 ff.; W. M. Reisman, The
Concept and Functions of Soft Law in International Politics, in: E. G. Bello/Prince B. Ajibola
(Hrsg.), Essays in Honour of Judge Taslim Olawale Elias, 1992, 135 {f.; W. Heusel, “Weiches
Volkerrecht”, 1991.
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len Rechtsquelle zuzuordnen und unmittelbar nicht verbindlich sind. Mit
soft law werden Akte bezeichnet, die Aussagen tiber das geltende Recht,
iber Rechtstiberzeugungen oder tiber Tendenzen zur Weiterentwicklung
des Volkerrechts treffen.”® Soft law kann als Indikator fiir Rechtsiiberzeu-
gungen zur Auslegung von iiberkommenen Rechtsquellen herangezogen
werden.”

Seine Relevanz kann sich trotz fehlender unmittelbarer Rechtsverbind-
lichkeit durch seine normative Kraft entfalten.”® Diese ist zwar geringer als
die des positiven Volkerrechts, darf aber dennoch nicht unbeachtet bleiben,
da das soft law fiir die Staaten, die den Resolutionen zugestimmt haben, eine
grofle praktische Bindungswirkung entfaltet.”’ Diese praktische Bindungs-
wirkung wird durch die Form des Instruments und/oder durch die Formu-
lierung seines Inhalts ersichtlich.*”

Die Vorherrschaft von Vertrigen im Rechtsquellenkanon des Volker-
rechts ist unbestritten. Die Etablierung und Weiterentwicklung bioethischer
Prinzipien ist auf volkerrechtlicher Ebene jedoch auf unverbindliche Hand-
lungsformen angewiesen,” da die Gestaltung vélkerrechtlicher Vertrige in
der Regel ein zeitaufwindiger Prozess ist.”* Wegen der rasanten naturwis-
senschaftlichen Entwicklung ist fragwiirdig, ob solche geeignet sind, bio-
medizinische Fragestellungen zu normieren. Die Geltung volkerrechtlicher
Vertrige verfiigt zudem nicht immer iiber die notwendige Allgemeinheit,”
die fur die normative Steuerung ethischer Fragestellungen unentbehrlich ist.
Dagegen verspricht das soft law eine flexible, adiquate und zeitgemifle
Normierung.”® Aufgrund der regelmifligen Einbindung von fachspezifi-
schem medizinischem oder ethischem Sachverstand wihrend des Gestal-

48 M. Bothe, Legal and Non-Legal Norms — A Meaningful Distinction in International
Relations?, NYIL 11 (1980), 65 (65 ff.).

49 H. Hilgenberg, Soft Law im Volkerrecht, ZEuS 1 (1998), 81 (100 {.).

50 W. Graf Vitzthum (Hrsg.), Volkerrecht, 5. Aufl. 2010, 12.

51 M. Reisman (Anm. 47), 139 f.; S. Voneky, Recht, Moral und Ethik, 2010, 283 f.

52 D. Thiirer (Anm. 47), Rn. 12. Auf die Gefahr einer Aufweichung der anerkannten
Rechtsquellen des Volkerrechts durch “lediglich ideologisch oder politisch motivierte Forde-
rungen” weist W. H. von Heinegg hin, W. H. von Heinegg (Anm. 47).

53 Zum Begriff des soft law im internationalen Kontext der Bioethik siche M. Clados
(Anm. 39), 307.

54 H. P. Neuhold (Anm. 47), 57.

5 H. P. Neuhold (Anm. 47), 43 ff.

56 A. Boyle, Some Reflections on the Relationship of Treaties and Soft Law, ICLQ 48
(1999), 901 (902 £., 912); R. Adorno, The Invaluable Role of Soft Law in the Development of
Universal Norms in Bioethics, Ein Beitrag zum Workshop “Die Umsetzung bioethischer
Prinzipien im internationalen Vergleich”, Auswirtiges Amt, 15.2.2007, abrufbar unter <http:
//www.unesco.de>.

ZadRV 72 (2012)

http://www.zaoerv.de/
© 2012, Max-Planck-Institut fir auslandisches offentliches Recht und Volkerrecht



708 Molnar-Gabor

tungsprozesses zeichnen sich soft law-Instrumente® nicht nur durch eine
hohere Expertise und Qualitit, sondern auch durch eine hohere Akzeptanz
aus.”®

An erster Stelle bei der Entwicklung internationaler biomedizinischer
Standards durch soft law steht die UNESCO (United Nations Educational,

Scientific and Cultural Organisation).*

III. UNESCO und die Bioethik

1. Ethik als Prioritit der UNESCO

Die UNESCO wurde 1945 gegriindet und ist eine Sonderorganisation
der Vereinten Nationen in der 195 Staaten vertreten sind.®” Gemif Art. 1
ihrer Satzung ist es die Aufgabe der UNESCO, “durch Forderung der Zu-
sammenarbeit zwischen den Vélkern in Bildung, Wissenschaft und Kultur
zur Wahrung des Friedens und der Sicherheit beizutragen”.’’ Die Beteili-
gung des Sozial- und Geisteswissenschaftlichen Sektors der UNESCO an

57 J. Klabbers, An Introduction to International Institutional Law, 2009, 183 (“[...] they
may not be law but they cannot be deemed to be devoid of legal effects.”).

58 W. Hofling, Professionelle Standards und Gesetz, in: H.-H. Trute et al. (Hrsg.),
Allgemeines Verwaltungsrecht — zur Tragfihigkeit eines Konzepts, Festschrift Schmidt-
Aflmann zum 70. Geburtstag, 2008, 45 {f., 52.

59 Hierzu soll angemerkt werden, dass sowohl weitere internationale, nicht im Rahmen
der UNESCO verabschiedete Soft-law-Normen als auch Normen internationaler aber priva-
ter Standardsetzung existieren, die im Kontext der Totalsequenzierung relevant sind. Beispiele
fur die Ersteren sind Guidelines der CIOMS (Council for International Organization of
Medical Sciences): International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies 2009, Interna-
tional Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 2002. Als
Beispiel fiir die Letzteren sind die Deklarationen des Weltirztebundes (Declaration of Hel-
sinki 2008, Declaration on Ethical Considerations Regarding Health Databases 2003) und die
Statements der Human Genome Organisation (Statement on Human Genomic Databases
2002, Statement on Gene Therapy Research 2001, Statement on DNA-Sampling 1998, State-
ment on the Principled Conduct of Genetic Research 1995) zu erwihnen. Zur Letzteren vgl.
Anm. 1. Empfehlungen privater Standardsetzung werden nicht von einem Volkerrechtssub-
jekt erzeugt und konnen daher ohne ihre Integration in das Volkerrecht durch Volkerrechts-
normen keine faktische Bindungswirkung entfalten. S. Vineky, Rechtsfragen der Totalse-
quenzierung des menschlichen Genoms in internationaler und nationaler Perspektive, in: S.
Voneky (Hrsg.), Freiburger Informationspapiere zum Volkerrecht und 6ffentlichen Recht 4
(2012), Fn. 16.

60 <http://www.unesco.org>.

61 UNESCO Constitution. Die UNESCO ist die einzige Organisation mit einem eindeu-
tigen Mandat im Bereich der Wissenschaft und Ethik im System der UN, H. ten Have (Anm.
40), 7.
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der Forderung der Ethik begann in den 70er Jahren und wurde durch die
Verabschiedung des “Ethics of Science and Technology Programme” in den
90er Jahren deklariert.®” Die Institutionalisierung dieser Beteiligung begann
mit der Griindung des Internationalen Ausschusses fiir Bioethik (IBC)
1993% und wurde mit der Griindung des Zwischenstaatlichen Ausschusses
fiir Bioethik (IGBC)* und der Weltkommission fiir Ethik in Wissenschaft
und Technologie (COMEST) 1998% fortgesetzt. Die Idee, den satzungsge-
miflen Auftrag, die Zusammenarbeit in der Wissenschaft zu fordern, auch
durch die Auseinandersetzung mit bioethischen Fragestellungen zu erfiillen,
beruht auf zwei Bedenken. Erstens geschehe das rasante Tempo der wissen-
schaftlichen Entwicklung nicht notwendigerweise zu Gunsten der gesamten
internationalen Gemeinschaft. Zweitens sei die schrankenlose wissenschaft-
liche Entwicklung ethisch nicht immer vertretbar.®® Diese Bedenken gaben
der UNESCO Anlass dazu, die Verbindung zwischen wissenschaftlicher
Entwicklung und den kulturellen, rechtlichen, philosophischen und religio-
sen Kontexten, in denen diese Entwicklung vonstattengeht, zu bekriftigen.
Die Entwicklung und Ausbreitung der Wissenschaft und Technologie sind
zunehmend global geworden. Um die Fortschritte zu begleiten, bedarf es
ethischer Prinzipien und Standards. Diese zu bestimmen ist die UNESCO
aufgrund ihrer Stellung geeignet.”” Nach Auffassung der UNESCO soll

62 H. ten Have/T. W. Ang, UNESCO’s Global Ethics Observatory. Journal of Medical
Ethics 33 (2007), 15 ff., 15.

63 Resolution 27 C/Res. 5.15.

64 Art. 11 der IBC-Statuten, 154 EX/Dec.8.4.

65 COMEST wurde vom Exekutivrat der UNESCO gegriindet, 154™ session in 1998, 154
EX/10.

66 Ethics of Science and Technology at UNESCO, SHS/EST/GEOBS/2008/P1/1, 1. Be-
reits der erste Generaldirektor der UNESCO, Julian Huxley, hat deutlich gemacht, dass sich
die Anwendung der Ergebnisse der Wissenschaft an bestimmten Wertmaf$stiben zu orientie-
ren hat, um den Beitrag der Wissenschaft zur Forderung von Frieden und Sicherheit zu ge-
wihrleisten. J. Huxley, UNESCO. Its Purpose and Its Philosophy. Preparatory Commission
of the United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization, 1946. Auch das
Leitbild des Geistes- und Sozialwissenschaftlichen Sektors der UNESCO bestitigt diese Her-
angehensweise: “Ensuring the world remains secure for everyone means that scientific and
technological progress must be placed in a context of ethical reflection rooted in the cultural,
legal, philosophical and religious heritage of all our communities.” Abrufbar unter
<http://www.unesco.org>.

67 Ethics of Science and Technology at UNESCO (Anm. 56), 1. Aber auch der IBC:
“Even though there are already many statements, guidelines and codes dealing with the issue
of genetic data, the changing conditions in which genetic research is being conducted creates a
strong case for a universal international instrument.” UNESCO IBC, Human Genetic Data.
Preliminary Study by the IBC on its Collection, Processing, Storage and Use v. 2002 (SHS-
503/01/CIB-8/3) (Rev.2), 1.15. Kritisch hierzu N. Lenoir, UNESCO, Genetics and Human
Rights, Kennedy Institute of Ethics Journal 7 (1997), 31 (33). Fiir die Ablehnung der Zustin-
digkeit der UNESCO fiir bioethische Fragen siche T M. Spranger (Anm. 38), 141 ff.
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Ethik in der philosophischen Reflexion begriindet werden, auf Grundlagen
der menschenrechtlichen normativen Referenzrahmen basieren und inner-
halb der Wissenschaft agieren, ohne ihre Abhingigkeit und kritische Dis-
tanz zu dieser zu verlieren.®®

Die Mitgliedstaaten der UNESCO haben erstmals in der programmati-
schen Grundorientierung 2002 beschlossen, dass Ethik eine der fiinf Priori-
titen der Organisation werden soll.”” Die aktuelle sechsjihrige Mittelfristige
Strategie erkennt die Forderung ethischer Prinzipien weiterhin unter den
fiinf Priorititen der UNESCO an.”

Der Beitrag der UNESCO zur Forderung der Ethik, insbesondere der
biomedizinischen Ethik, wird vor allem in Form von unverbindlichen Er-
klirungen geleistet.”" Im Bereich der Bioethik gibt es keine vergleichbare
globale Standardsetzung, die internationale bioethische Prinzipien in einem
solchen Maf§ widerspiegelt. Somit nehmen die Erklirungen eine besondere
Rolle ein.”

Gemeinsame Eigenschaft dieser Instrumente ist, dass sie im Bezugsrah-
men der international anerkannten Menschenrechte argumentieren. Vorran-
gigstes Prinzip der Erklirungen ist die Menschenwiirde, umrahmt von den
Menschenrechten und Grundfreiheiten.”> Die Menschenwiirde wird immer
separat von den Menschenrechten erwihnt und fungiert hierbei nicht als

68 Ethics of Science and Technology at UNESCO (Anm. 56), 1.

69 UNESCO, Medium-Term Strategy 2002-2007, 31 C/4, 28 ff.

70 UNESCO, Medium-Term Strategy 2008-2013, 34 C/4, 22 ff.

71 Aber auch die Resolution der Generalversammlung der UNO iiber das Klonen von
Menschen 2005 stellt internationales soft law dar. Erklirung der Vereinten Nationen tiber das
Klonen von Menschen vom 8.3.2005, A/RES/59/280. Die Generalkonferenz der UNESCO
ist zudem nach Art. IV. Abs. 4 ihres Griindungsdokuments befugt, neben Empfehlungen auch
verbindliche Konventionen abzugeben.

72 Ahnlich dazu siehe die Entwicklung des FAO Code of Conduct for Responsible Fish-
eries, R. Wolfrum, The Role of the International Tribunal for the Law of the See, in: M. H.
Nordquist/]. N. Moore (Hrsg.), Current Fisheries Issues and the Food and Agriculture Or-
ganization of the United Nations, 2001, 369 ff., 372; C. J. Chen, Fisheries Subsidies Under
International Law, 2010, 21 {.; J. Friedrich, Legal Challenges of Non-Binding Instruments, in:
A.v. Bogdandy ez al. (Hrsg.), The Exercise of Public Authority by International Institutions,
2010, 511 ff.

73 Vgl. die Praambel, Art. 1, 2, 6, 10, 11, 12 a, 15, 21, 24 der Erklirung 2007; die Priambel
und Art. 1 a, 7 a der Erklarung 2003 und die Praambel bzw. Art. 2 ¢, 3, 10, 11 und 12 der Er-
klirung 2005. Eine Analyse des Menschenwirdeprinzips im Volkerrecht bzw. sein Verhiltnis
zu den Menschenrechten wiirde den Rahmen dieses Beitrags erheblich sprengen. Zur
Menschenwiirde als Prinzip der internationalen Bioethik siehe generell R. Adorno, First Steps
in the Development of an International Biolaw, in: C. Gastmans/K. Dierick/H. Nys/P. Schot-
mans (Hrsg.), New Pathways for European Bioethics, 2007, 121 ff. Zur Menschenwiirde als
normativem Prinzip des Volkerrechts sieche O. Schachter, Comment: Human Dignity as a
Normative Concept, AJIL 77 (1983), 848 (848), aber auch H. C. Wilms, Steuerungsformen
ethischen Verhaltens in der Wissenschaft, Dissertation (erscheint demnichst).
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unabhingige rechtliche Gewihr, sondern als Prinzip oder Argument, das
die Etablierung spezifischer Regelungen im Bereich der Bioethik rechtfer-
tigt.”* Zudem ist darauf hinzuweisen, dass die Menschenwiirde (durch den
Einfluss angelsichsischer Staaten) verstirkt als Prinzip der Selbstbestim-
mung und autonomen Entscheidungsfindung verstanden wird, das einer
Instrumentalisierung des Menschen entgegenwirkt.”> Diesem Verstindnis
der Menschenwiirde als Autonomieschutz entspricht das Erfordernis des
Informed Consent. In Art. 5 der Erklirung tber Bioethik und Menschen-
rechte 2005 wird die Selbstbestimmung und Verantwortung des Einzelnen
unmittelbar vor dem Prinzip der informierten Einwilligung (Art. 6 und 7)
ausformuliert.

Das Fundament bioethischer Standards sind die Menschenrechte. In der
Priaambel der Erklirungen wird auf diverse Menschenrechtsdokumente Be-
zug genommen. Dies kann als Versuch verstanden werden, die Standards
auf eine vertragliche Grundlage zurtickzufithren und dadurch eine groflere
Akzeptanz zu erreichen.

Bei der Verabschiedung der Erklirungen wird versucht, einen breiten
Konsens zu erreichen. Obwohl die Erklarungen rechtlich nicht verbindlich
sind, sichert die einstimmige Annahme’® ihre Autoritit und erhoht die
Chance auf eine umgehende’” faktische Verpflichtung der Mitgliedstaaten.”

Bisher wurden drei Erklirungen verabschiedet. Die ersten beiden, die
Allgemeine Erklirung iiber das menschliche Genom und Menschenrechte
1997 und die Internationale Erklirung iiber humangenetische Daten
2003%° behandeln den engeren Themenbereich der Humangenetik. Die drit-
te, die Allgemeine Erklirung iiber Menschenrechte und Bioethik 2005°" be-

74 N. Petersen, Human Dignity, International Protection, in: R. Wolfrum (Hrsg.), MPE-
PIL, 2011, Rn. 23 ff.

75 Zuriickgefiihrt auf 1. Kant, N. Petersen (Anm. 74), Rn. 5, aber auch Rn. 28. Vgl. auch C.
Foster, Human Dignity in Bioethics and Law, 2011, 43 {f.

76 Hierfiir spricht alleine schon die Verabschiedung durch die Generalkonferenz, siehe R.
Bank/E Foltz, United Nations Educational, Cultural and Scientific Organization (UNES-
CO), in: R. Wolfrum (Hrsg.), MPEPIL, 2011, Rn. 67. Zwar hat jedes Mitglied des IBC das
Recht, eine abweichende Meinung abzugeben (Art. 7 IBC-Statuten) vgl. R. Bank/F Foltz
(Anm. 76), Rn. 17.

7T R. Adorno (Anm. 56).

78 H. ten Have (Anm. 40), 8; M. Benzing, International Organizations or Institutions,
Secondary Law, in: R. Wolfrum (Hrsg.), MPEPIL, 2011, Rn. 35.

79 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights v. 11.11.1997, Re-
cords of the General Conference, 29" Session, Paris, 21.10.-12.11.1997, Vol. 1, 41.

80 International Declaration on Human Genetic Data v. 16.10.2003, UNESCO-General
Conference, 32" Session, Paris, 29.9.-17.10.2003, 39 ff.

81 Universal Declaration on Bioethics and Human Rights v. 19.10.2005, Records of the
UNESCO-General Conference, 33" Session, Paris, 3.-21.10.2005, 74 ff.

ZadRV 72 (2012)

http://www.zaoerv.de/
© 2012, Max-Planck-Institut fir auslandisches offentliches Recht und Volkerrecht



712 Molnar-Gabor

schiftigt sich mit tibergreifenden ethischen Fragestellungen der Medizin,
der Lebenswissenschaften und den dazugehorigen Technologien.®
Seit ihrer Grindung haben der Internationale Ausschuss und der Zwi-

schenstaatliche Ausschuss fiir Bioethik der UNESCO an den Deklarationen
zur Bioethik wesentlich mitgewirkt.®

2. Die Ausschiisse fiir Bioethik

a) Der Internationale Ausschuss fiir Bioethik

Der 1993 gegriindete Ausschuss ist ein multidisziplindres und unabhin-
giges Expertengremium, das als ein volkerrechtlich verankerter, stindiger
globaler Ethikrat agiert.* Seine Mitglieder werden auf Vorschlag der Mit-
gliedstaaten von Generaldirektor der UNESCO ernannt. Die bis zu 36 per-
sonlich ernannten Mitglieder sollen moglichst viele Fachdisziplinen repra-
sentieren und Uber die notwendige Kompetenz und Autoritit verfligen
(Art. 3 (1) und (2) IBC-Statuten). Es besteht die Moglichkeit, Experten und
andere relevante Personen oder Gruppen zu konsultieren (Art. 4 (5) IBC-
Statuten). Der Ausschuss tagt mindestens einmal im Jahr. Er soll die Refle-
xion iiber ethisch-juristische Themen vorantreiben, die durch die Forschung
und die Anwendung ihrer Ergebnisse in den Lebenswissenschaften aufge-
worfen werden. Ferner soll er dem Austausch von Ideen und Informationen
dienen (Art. 5; Art. 2 (1) (a) IBC-Statuten). Von besonderer Bedeutung ist
dabei Art. 2 (1) Buchst. d, der Aufgaben des Ausschusses in Ubereinstim-
mung mit Art. 24 der UNESCO-Erklirung tiber das menschliche Genom
benennt.*

82 Art. 1 (I) der Erklirung 2005.

83 Zur ersten Erklirung: Resolution on the Preparation of an International Instrument for
the Protection of the Human Genome, UNESCO Generalkonferenz Resolution 27 C/Res.
5.15, 27. Sitzung 1993. Siche auch Art. 7 i. V. m. Art. 2 IBC-Statuten. Zur zweiten Erklirung:
Approved Programme and Budget 2002-2003, 31 C/5, 107 {., 108. Zur dritten Erklirung: Ap-
proved Programme and Budget 2004-2005, 32C/5, 151 f.

84 S. Véneky (Anm. 51), 360. Fiir eine tiefgehende Analyse des IBC siehe S. Vineky (Anm.
51), 361 ff.

85 Art. 2 1d. IBC-Statuten “in accordance with Article 24 of the Universal Declaration on
the Human Genome and Human Rights, hereafter referred to as ‘the Declaration™:

(1) it shall contribute to the dissemination of the principles set out in the Declaration and to
the further examination of issues raised by their applications and by the evolution of the tech-
nologies in question; (ii) it shall organize appropriate consultations with parties concerned,
such as vulnerable groups; (iii) it shall make recommendations, in accordance with
UNESCO?s statutory procedures, addressed to the General Conference and give advice con-
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Nach Art. 24 der UNESCO-Erklirung iiber das menschliche Genom ge-
hort es zum Aufgabenbereich, dass der Ausschuss iiber das menschliche
Genom Empfehlungen fir die Generalversammlung der UNESCO erarbei-
tet und beratend hinsichtlich der Folgemafinahmen zu dieser Erklirung ti-
tig wird.”* Im Rahmen seiner Arbeit soll er Praktiken identifizieren, die der
Menschenwiirde widersprechen.?” Die nachstehenden Klirungsprozesse fiir
o. g. Fragen lassen sich unter anderem in Arbeitsgruppen innerhalb des
Ausschusses®® und anhand von Konsultationen mit betroffenen Parteien,
wie z. B. Gruppen von persénlich Betroffenen, organisieren.®

In den IBC-Statuten lisst sich keine explizite Vorgabe zum materiellen
normativen Rahmen finden, in dem der Ausschuss agieren und seine Be-
richte abfassen soll. Der Rahmen kann allerdings aus dem Auftrag des Aus-
schusses abgeleitet werden, zur Verbreitung der Prinzipien beizutragen, die
in den UNESCO-Erklirungen zur Bioethik niedergelegt sind.” Aus der
Bindung des Ausschusses an die Erklirungen der UNESCO und daraus,
dass er als Gremium der UNESCO agiert, folgt, dass er nur im Rahmen der
volkerrechtlich anerkannten Menschenrechte argumentieren kann.”’

b) Der Zwischenstaatliche Ausschuss fiir Bioethik

Im Prozess zur Aufarbeitung der Berichte des Internationalen Ausschus-
ses fiir Bioethik wurde gemafy Art. 11 der IBC-Statuten ein weiterer Aus-

cerning the follow-up of the Declaration, and it shall identify practices that could be contrary
to human dignity”.

86 Auch Art. 2 d) (i) IBC-Statuten.

87 Art. 2 (d) (i) - (iii) IBC-Statuten in Verbindung mit Art. 24 UNESCO-Erklirung iiber
das menschliche Genom.

88 IBC, Human Genetic Data (Anm. 57), L.5.

89 Art. 2 d) (i1) IBC-Statuten. Dieser Aufgabe ist der IBC z. B. in der Vorbereitungsphase
der Erklirung 2003 nachgegangen, indem er eine 6ffentliche Anhorung im Themenbereich
humangenetische Daten organisiert hat. Public Hearings Day on Human Genetic Data, Final
Report, SHS/EST/CIB-Gred/5/03/1.

90 Art. 2 (1) (d) (i) IBC-Statuten.

91 S. Voneky (Anm. 51), 364 f. Feststellend auch R. Bank/E Foltz (Anm. 76). Rn. 48; M.
Clados (Anm. 39), 309 {.; E Bodendiek/K. Nowrot, Bioethik im Volkerrecht, AVR 37 (1999),
177 (180). Vgl. auch UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy (Report of 1994, Ref.:
SHS-94/CONE.011/8), 1.2; UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling v. 19 (Ref.:
CIP/BIO/95/CONE.002/4), VL; UNESCO IBC, Bioethics and Human Population Genetics
Research (Report of 1995, Ref.: IP/BIO/95/CONEF.002/5), IL.1. Zum Standpunkt des IBC vgl.
UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy, IV.1. “Human rights law contains provi-
sions that are analogous to the principles that flow from analysis of moral obligations implicit
in doctor-patient relationships, which is the starting point, for example, of much of the An-
glo-American bioethics literature, as well as the bioethics traditions in other communities.”
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schuss, der Zwischenstaatliche Ausschuss fiir Bioethik eingeschaltet.”” Die-
ser Ausschuss wurde 1998 gegriindet, um zu gewihrleisten, dass die Aktivi-
titen und Empfehlungen der wissenschaftlichen Experten mit den Aktivita-
ten der Regierungsexperten verbunden sind. Ein institutionelles, durch
Staatsvertreter bestimmtes Gegengewicht zum Ausschuss fiir Bioethik sollte
etabliert werden.”® Die 36 Mitglieder des IGBC werden auf der Basis geo-
graphischer Reprisentativitit von der Generalkonferenz der UNESCO fiir
jeweils vier Jahre gewiahlt (Art. 11 (3) IBC-Statuten).

Er hat das Recht und die Aufgabe, die Stellungnahmen und Empfehlun-
gen des Ausschusses fiir Bioethik und seine Vorarbeiten fiir weitere
UNESCO-Erklirungen im Bereich der Bioethik zu untersuchen. Daher
verfasst der IGBC zu den Arbeiten des Ausschusses fiir Bioethik selbst Stel-
lungnahmen und tbergibt diese nach Information des Ausschusses dem
Generaldirektor der UNESCO. Der Generaldirektor leitet die Stellung-
nahmen des IGBC zusammen mit den Berichten und Empfehlungen des
IBC an die Mitgliedstaaten, den Exekutivrat und die Generalkonferenz wei-
ter (Art. 11 (2) IBC-Statuten). Ein enger Austausch zwischen den beiden
Ausschiissen wird durch gemeinsame Sitzungen ermdglicht, welche durch
die IGBC selbst oder den Generaldirektor der UNESCO einberufen wer-
den konnen. Gemeinsame Sitzungen konnen insbesondere im Vorfeld der
Abfassung einer UNESCO-Erklirung im Bereich der Bioethik durchge-
fuhrt werden (Art. 11 (7) IBC-Statuten). Die Aufgabenzuschreibung des
Zwischenstaatlichen Ausschusses fiir Bioethik bedeutet, dass seit seiner Er-
richtung die Stellungnahmen des Ausschusses fiir Bioethik nicht mehr ohne
Bewertung der Staatenvertreter an die Mitgliedstaaten verteilt werden kon-
nen.” Auch wenn die Mitglieder des Zwischenstaatlichen Ausschusses fiir
Bioethik Experten der jeweiligen Regierung sind, reprisentieren sie ihre Re-
gierungen. Die Etablierung der beiden Ausschiisse zeigt, wie wichtig es ist,
die bioethischen Standards und die sie generierenden Instrumente auch po-
litisch umzusetzen.

Biomedizinische Fragestellungen sind globale Fragestellungen. Durch
den weltweiten Austausch in der biomedizinischen Wissenschaft bediirfen
sie einer Orientierung an einheitlichen Prinzipien. Solange dieses Bediirfnis
durch verbindlich geltende Normen nicht befriedigt werden kann, muss
dies durch unverbindliche Erklirungen, mit ihrer faktischen stabilisierenden

92 Siche hierzu ausfiihrlicher H. ten Have (Anm. 41), 335.
98 §.Vineky (Anm. 51), 367.
94 8. Vineky (Anm. 51), 400.
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Bindungswirkung, geschehen.”® Dies gibt Anlass dazu, die Erklirungen der
UNESCO im spezifischen Kontext der Humangenetik zu untersuchen.

IV. Die UNESCO und das menschliche Genom

Auf internationaler Ebene wurde frith erkannt, dass die rasante Entwick-
lung der Genetik grofle Gefahren aber auch ein grofles Therapiepotenzial
birgt. Bereits zwischen 1989 und 1993 wurden weltweit mehr als 30 Stel-
lungnahmen verschiedenster Ethikrite und Kommissionen zur Gendiagnos-
tik verabschiedet.”® Zu Beginn der neunziger Jahre setzte sich auch die
UNESCO zunehmend mit Problemen genetischer Tests auseinander.

1. Allgemeine Erklirung iiber das menschliche Genom und
Menschenrechte von 1997

a) Vorbereitung durch den Internationalen Ausschuss fiir Bioethik

Der Internationale Ausschuss fiir Bioethik hat die Aufgabe, die ethisch-
juristischen Themen in der lebenswissenschaftlichen Forschung und An-
wendung zu reflektieren, bzw. in diesem Gebiet Empfehlungen zu verab-
schieden.”” Er bereitete den Weg zur ersten Erklirung der UNESCO iiber
das menschliche Genom mit vier spezifischen Berichten im Themenbereich
der Genetik®® und drei weiteren Empfehlungen im breiteren Themenbereich
der Biomedizin und -ethik.”

Bereits 1994 verabschiedete er zwei Berichte zur Identifizierung und
Analyse der mit genetischen Untersuchungstechniken verbundenen ethi-

95 D. Thiirer (Anm. 47), Rn. 34.

96 Nuffield Council on Bioethics, Genetic Screening: full report, Ethical Issues, 1993,
100 ff.

97°S. 712 {., auch UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy (Anm. 91), IV.1.

98 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Report of 1994, Ref.: SHS-
94/CONE.011/7, Report on Human Gene Therapy (Anm. 91), Report on Genetic Counsel-
ling (Anm. 91), Report on Bioethics and Human Population Genetic Research (Report of
1995, Ref.: CIP/BIO/95/CONFE.002/5).

99 UNESCO IBC, Ethics and Neurosciences (Report of 1995, Ref.: CIP/BIO/95/CONE.
002/3); UNESCO IBC, Food, Plant Biotechnology and Ethics (Report of 1995, Ref.: CIP/
BIO/95/CONEFE.002/3); UNESCO IBC, Ethical Considerations Regarding Access to Experi-
mental Treatment and Experimentation on Human Subjects (Report of 1996, Ref.: CIP/BIO.
501/96/4).
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schen Probleme.'® Im Vorfeld der Empfehlungen werden die Rechte und
Prinzipien genannt, die auch im Kontext genetischer Untersuchungen an-
zuwenden sind. Neben dem Menschenwiirdeschutz und dem Prinzip des
informed consent'?" bleibt der Schutz der Daten vor Dritten (Arbeitgeber,
Versicherungen) nicht unerwihnt.'” Weiterhin wird eine besondere Ach-
tung schutzbediirftiger Gruppen verlangt.'” Diese Prinzipien werden durch
den Ausschuss ausgelegt und im Kontext der Genetik angewandt.'” Es
werden dementsprechend fiinf Problembereiche thematisiert; darunter sind
besonders die ethischen Grenzen der Gentests, die genetische Information
und der Schutz der Privatsphire bzw. die Qualititstiberprifung hervorzu-
heben.'®

Die hier stattfindende Analyse der ethischen Grenzen dokumentiert eine
hohe Sensibilitat, wodurch die identifizierten Probleme ihre Aktualitit trotz
Voranschreitens der Genetik nicht verloren haben. Die Schwierigkeit, indi-
viduelle Risiken fiir das Ausbrechen bestimmter Krankheiten festzulegen,
die Betroffenheit der genetisch Verwandten und die durch die Ergebnismit-
teilung verursachten psychologischen Auswirkungen sind Erschwernisse,
die den Umgang mit einer genetischen Untersuchung auch im Zeitalter der
Totalsequenzierung belasten.'” Ferner zeigt der Ausschuss auf, dass er sich
der Risiken der kommerziellen Nutzung wissenschaftlicher Errungenschat-
ten bewusst ist.'”’

Als drittes vorbereitendes Dokument verabschiedete der Ausschuss 1995
einen ausfiihrlichen Bericht iber genetische Beratung.'® Der Bericht leistet
einen umfangreichen Vergleich der Beratungspraxis in verschiedensten Mit-
gliedstaaten der UNESCO und weist auf die gesellschaftliche Auswirkung
genetischer Untersuchungen und Beratung hin. Die Erkenntnis, dass geneti-
sche Beratung nicht vollstindig sein kann aber trotzdem als Entscheidungs-

100 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98); Report on Hu-
man Gene Therapy (Anm. 91).

101 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), Nr. 17;
UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy (Anm. 91).

102 UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91), V.I.

103 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), I11. 17.

104 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), I1I. 17.

105 UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), I1L. 17, Nr. 3.

106 Besonders treffend ist die Empfehlung, das Personal das die Tests durchfiihrt, dahin-
gehend auszubilden wie die Weiterleitung interpretierter Ergebnisse an Arzte erfolgen soll,
UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), III. 17, Nr. 30.

107 UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy (Anm. 91), 1.3.; Report on Genetic
Counselling (Anm. 91), V.1.; Report on Bioethics and Human Population Genetic Research
(Anm. 98), I1.3.2.

108 UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91).
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grundlage der Betroffenen dient, ist auch fiir den Kontext der Totalsequen-
zierung wegweisend.'” Die genetische Zusatzausbildung der Arzte stellt
eine Empfehlung dar, der im Kontext der vollstindigen Genomuntersu-
chung eine besondere Relevanz zukommt.'"

Der vierte und letzte Bericht des Ausschusses aus dem Jahr 1995 setzt
sich anlisslich der voranschreitenden internationalen Untersuchungen tiber
die Diversitit und Einheit des menschlichen Genoms'"" mit den Herausfor-
derungen epidemiologischer genetischer Untersuchungen auseinander. Her-
vorzuheben sind die Ausfithrungen tiber den informed consent, wobei der
Grad einer vollstindigen Informiertheit relativiert wird.""

Die dargestellten Berichte gelten als vorbereitende Dokumente fiir die
Allgemeine Erklirung tiiber das menschliche Genom und die Menschen-
rechte.'"® Sie weisen insgesamt eine vielfiltige und differenzierte Betrach-
tung der genetischen Zukunftsprobleme auf,'* die sich allerdings in der Er-
klirung, wie spiter aufgezeigt werden wird,""® nicht vollstindig durchsetzen
konnte.""®

b) Die Erklirung

Die Allgemeine Erklirung tiber das menschliche Genom und Menschen-
rechte von 1997 soll - trotz kultureller Vielfaltigkeit — ein allgemeingtiltiges
Dokument sein. Sie soll die grundlegenden ethischen Prinzipien im Kontext
der Humangenetik identifizieren und durch Kodifikation ithre gemeinsame

109 UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91), L., TV.3.

110 UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91), V.1.

111 Vgl. nur das Human Genom Diversity Projekt unter <http://hsblogs.stanford.edu/>.

112 UNESCO IBC, Report on Bioethics and Human Population Genetic Research (Anm.
98), I.2.1.

113 vgl. S. 712 f. Auch IBC, UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing
(Anm. 98), Nr. 34.

114 Vgl. nur die Analyse der ethischen Grenzen genetischer Tests, UNESCO IBC, Report
on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), 18 ff.

115 Siehe unten ab S. 731.

116 Parallel zur Arbeit im IBC wurde 1994 der Entwurf des Biomediziniibereinkommens
des Europarats verabschiedet. Vgl. Anm. 45. Das Ubercinkommen wird vom Ausschuss ana-
lysiert; die Uberwachung des Vorbereitungs- und Verabschiedungsprozesses wird gewiinscht.
UNESCO IBC, Report on Genetic Screening and Testing (Anm. 98), Nr. 31 {f. Unterschiede
zwischen dem Ubereinkommen und der Erklirungen der UNESCO lassen sich in der Inter-
pretation bestimmter Rechte aufzeigen. Vgl. in Bezug auf das “Recht auf Nichtwissen” 7. M.
Spranger (Anm. 38), 164. Nihere Informationen zum Biomediziniibereinkommen bei W. Ra-
dan, Die Biomedizinkonvention des Europarats, 2006, 41 ff.
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Anwendung sichern.'"” Die Erklirung lisst sich in zwei Abschnitte glie-
dern: Die ersten drei Kapitel (Art. 1-Art. 12) legen die universellen Prinzi-
pien des Umgangs mit dem menschlichen Genom fest, die letzten vier (Art.
13-Art. 25) definieren die Pflichten der Staaten in Bezug auf die Umsetzung
dieser Prinzipien. Die grundlegenden Prinzipien betreffen die Menschen-
wiirde (Art. 1-4) und die Autonomie des Individuums. Die Autonomie und
Selbstbestimmung des Menschen wird im Bereich der Forschung und der
Medizin durch das Prinzip des informed consent verwirklicht (insbesondere
Art. 5 b und c¢). Dartiber hinaus werden die Prinzipien der Nichtdiskrimi-
nierung aufgrund genetischer Eigenschaften (Art. 6) und die Vertraulichkeit
genetischer Daten (Art. 7) festgelegt. Als letztes, jedoch nicht vorrangiges
Prinzip wird die Forschungsfreiheit statuiert.

In der Praambel der Erklirung findet sich ein ausdriicklicher Hinweis auf
die Menschenwiirde und die Menschenrechte.'’® Das Bekenntnis zu den
allgemeinen Grundsitzen der Menschenrechte wird durch Verweise auf die
Allgemeine Erklirung der Menschenrechte,'”® die beiden Internationalen
Menschenrechtspakte'® und eine Vielzahl weiterer internationaler Abkom-
men und Menschenrechtsvertrige bekriftigt.'””" Dieses Bekenntnis wird
auch im operativen Teil der Erklirung, in Art. 2 manifestiert. Art. 25 stellt
klar, dass die Menschenrechte das Fundament der Erklirung sind.'*

Augenfillig ist die Formulierung von Art. 1 der Erklirung.'” Demnach
liegt das menschliche Genom nicht nur der grundlegenden Einheit aller
Mitglieder der menschlichen Gesellschaft zugrunde, sondern auch der An-

117 Study submitted by the Director-General concerning the Possibility of drawing up an
International Instrument for the Protection of the Human Genome, UNESCO Generalkon-
ferenz, Dok. 27 C/45, 27. Sitzung 1993, 6.

118 «[...] die Forschung am menschlichen Genom [...] die Menschenwiirde, die Freiheit
des Menschen und die Menschenrechte uneingeschrinkt achten soll [...].”

119 Verkiindet von der Generalversammlung der Vereinten Nationen am 10.12.1948; vgl.
GAOR, III, Resolutions (UN-Doc. A/810), 71.

120 Tnternationaler Pakt iiber biirgerliche und politische Rechte v. 19.12.1966, BGBI. 1973
11, 1534; Internationaler Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte v. 19.12.1966,
BGBI. 1973 11, 1570.

121 Vgl. die Priambel der UNESCO Erklirung iiber das menschliche Genom (1997).

122 <« Aus dieser Erklirung darf kein Anspruch eines Staates, einer Gruppe oder einer Ein-
zelperson abgeleitet werden, Titigkeiten auszutliben oder Handlungen vorzunehmen, die den
Menschenrechten und Grundfreiheiten, einschlieflich der in dieser Erklirung niedergelegten
Grundsitze, widersprechen.” Siehe auch N. Lenoir, Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights: the First Legal and Ethical Framework at the Global Level,
Colum. Hum. Rts. L. Rev. 30 (1998-1999), 537 (548).

123 Art. 1 der Allgemeinen Erklirung iiber das menschliche Genom und Menschenrechte
(1997) lautet: “Das menschliche Genom liegt der grundlegenden Einheit aller Mitglieder der
menschlichen Gesellschaft sowie der Anerkennung der ihnen innewohnenden Wiirde und
Vielfalt zugrunde. In einem symbolischen Sinne ist es das Erbe der Menschheit.”
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erkennung der diesen Mitgliedern innewohnenden Wiirde und Vielfalt. Das
menschliche Genom sei im symbolischen Sinne das Erbe der Menschheit.'*

2. Internationale Erklirung iiber humangenetische Daten von
2003

a) Vorbereitung durch den Internationalen Ausschuss fiir Bioethik

Der Internationalen Erklirung tiber humangenetische Daten sind eben-
falls Vorbereitungen seitens des Ausschusses vorausgegangen. Zwischen
1997 und 2003 wurden sieben Berichte verabschiedet. Zwei beschiftigen
sich explizit mit humangenetischen Daten'®® und drei weitere mit Fragen
aus dem erweiterten Bereich der Genetik und Gendiagnostik.'*

Der Bericht iiber den Schutz der Privatsphire und tiber die genetischen
Daten weist eine dhnlich hohe Sensibilitit wie die vorangegangenen Arbei-
ten des Ausschusses auf. Die Bezugnahme auf bereits verabschiedete, ver-
bindliche Konventionen bleibt erhalten.’®” In Art. 7 der Erklirung iiber das
menschliche Genom und Menschenrechte 1997 wurde das Prinzip der Ver-
traulichkeit anerkannt. Da sein ausfithrlicher Schutz nicht reguliert wurde,
bestand der Bedarf einer zusitzlichen Normierung.'”® Hierzu leistet der
Ausschuss erste Vorschlige. Die Transgenerationseigenschaft humangeneti-
scher Daten nimmt eine wichtige Rolle in den Erdrterungen ein.'® Bei der
Auskunft iiber genetische Daten schligt der Ausschuss eine fallabhingige,
schadensminimierende und vorteilsmaximierende Vorgehensweise vor.'

124 Abs. 1 S. 2. Zu einer kritischen Analyse der Interpretation des menschlichen Genoms
“als gemeinsames Erbe der Menschheit” vgl. E Bodendiek/K. Nowrot (Anm. 91), 211 ff; 7. M.
Spranger (Anm. 38), 149 ff. und P N. Ossorio, The Human Genome as Common Heritage:
Common Sense or Legal Nonsense?, Journal of Law, Medicine and Ethics 35 (2007), 425 ff.
Zum Menschenwirdeprinzip der Erklirung vgl. H. C. Wilms (Anm. 73). Weiterfiihrend mit
vielen Hinweisen vgl. ebenfalls R. Ashcroft, The Troubled Relationship Between Bioethics and
Human Rights, in: M. Freeman (Hrsg.), Law and Bioethics, 2008, 31 ff.

125 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Report of 2000, Ref.:
BIO-503/99/CIB-6/GT-2/3); UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm. 57).

126 Report of the IBC on Ethics, Intellectual Property and Genomics (Report of 2000,
Ref.: SHS-503/01/CIB-8/2 Rev.); Report of the IBC on Solidarity and International Co-
operation between Developed and Developing Countries concerning the Human Genome
(Report of 2001, Ref.: BIO-7/00/GT-2/3) (Rev. 1).

127 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), 1.

128 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 17.

129 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 33.,
47 ff.

130 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 39.
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Wer aber tiber Nachteile und Vorteile entscheidet, bleibt unklar. Das Recht
des Betroffenen, tiber die Ergebnisse einer genetischen Untersuchung nicht
informiert zu werden, wird grundsitzlich bekriftigt.”®’ In Anlehnung an
das Biomediziniibereinkommen des Europarates (BMU)'** wird allerdings
in Frage gestellt, ob das Recht auf Nichtwissen des Betroffenen auch im Fall
von Krankheiten gelten soll, bei denen fiir den Betroffenen oder fiir dessen
Verwandte eine (validierte) Therapiemoglichkeit besteht.'® Das Recht auf
Nichtwissen soll nach herrschender Meinung auch dann gelten, wenn es
sich um unheilbare, zu einem spiteren Zeitpunkt ausbrechende Krankheiten
handelt."® Eine Bewertung der genetischen Information als Entscheidungs-
grundlage wird dadurch anerkannt. Die Méglichkeit einer Einschrinkung
des Vertraulichkeitsprinzips, die bereits in Art. 9 der Erklirung tiber das
menschliche Genom und Menschenrechte anerkannt wurde, wird ebenfalls
normiert. Eine Einschrinkung gem. Nr. 73 des Berichts ist nur bei dringen-
dem offentlichen Interesse und zum Schutz der Rechte und Freiheiten Drit-
ter moglich.

Im Bericht 2002 iber die Sammlung, Weiterleitung, Speicherung und
Anwendung humangenetischer Daten bleibt der starke Bezug zu den Men-
schenrechten und der Menschenwiirde weiterhin erhalten.'® Es wird tiber-
zeugend begriindet, warum ein neues Instrument notwendig ist, um die
Herausforderungen des Umgangs mit genetischen Daten zu bewiltigen (Nr.
15).

Fur die Zwecke des Berichts wird eine breite Auslegung des Begriffs “ge-
netische Information” bevorzugt (Nr. 25). Dies bedeutet, dass genetische
Informationen unabhingig davon, ob sie durch Sequenzierung erlangt wur-
den oder nicht, gleichrangig zu behandeln sind (Nr. 24 a). Neben den vor-
rangig anzuwendenden Prinzipien und Rechten im Kontext des Umgangs
mit humangenetischen Daten (Menschenwiirde, Autonomie, Vertraulich-
keit, Gleichheit, Nichtdiskriminierung, Gerechtigkeit und Solidaritit — Nr.
39) werden fiir den Umgang mit Daten spezifische Prinzipien identifiziert.
Hierzu zihlen beispielsweise das Transparenzprinzip und die Qualititskon-
trolle (Nr. 40). Ersteres verlangt eine Klarstellung, welchen Zweck die Da-
tensammlung verfolgt (Nr. 42). Hiermit hingt auch die Einschrinkung einer
Analyse bereits gesammelter Daten zusammen (Nr. 48). Im Rahmen des

131 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 44 ff.

132 Art. 10 (3) BMU.

133 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 44.

134 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 46.

135 “The topic is therefore one of considerable human rights significance while at the same
time being one of major concern to the public.” UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm.
57), 1.9.
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informed consent wird festgestellt, dass eine spezifische Einwilligung in den
genetischen Bestandteil eines Tests nur dann zu verlangen ist, wenn mit die-
sem hinreichend schwerwiegende Konsequenzen verbunden sind (Nr. 49).
Im Fall einer Totalsequenzierung des Genoms kann davon ausgegangen
werden, dass diese Bedingung erfiillt ist. Bei schwerwiegenden Konsequen-
zen fir den Betroffenen oder fir Dritte muss ebenfalls eine genetische Bera-
tung vor und nach der Untersuchung angeboten werden (Nr. 46). Ferner
eine Aufklirung tber alle weiteren Auswirkungen, die die Sammlung und
Verwendung genetischer Proben fiir den Betroffenen voraussichtlich haben
kann (Nr. 50 a). Diese Forderung erscheint im Kontext der vollstindigen
Genomuntersuchung bereits jetzt unerfillbar. Die Anmerkung, dass es
ethisch unzulissig wire, nicht-medizinische Forschung an Proben durchzu-
fuhren, die ausschliellich fiir medizinische Zwecke gespendet wurden (Nr.
50), relativiert sich ebenfalls im Kontext der Totalsequenzierung. Noch we-
niger implementierbar erscheinen die Forderungen Widerruf der Einwilli-
gung (Nr. 52), Anonymisierung (Nr. 53), Schicksal der genetischen Proben
(Nr. 54) und Sammlung genetischer Proben in anderen Lindern (Nr. 59).
Da auf diese Empfehlungen in der Erklirung 2003 tber humangenetische
Daten auch eingegangen wird, wird ihre Analyse im folgenden Abschnitt
geleistet.

b) Die Erklirung

Die Internationale Erklirung iber humangenetische Daten von 2003 war
wegen der rasanten Entwicklung in der Wissenschaft und der Anwendung
ihrer Ergebnisse notwendig geworden. Eine Fortsetzung der Kodifizierung
im Bereich der Humangenetik anhand einer Konkretisierung der bereits
aufgestellten Prinzipien wurde unerlisslich."® Ziel der UNESCO war es,
den Ansatz des Ausschusses fortzusetzen und das Prinzip der Vertraulich-
keit und die Moglichkeiten seiner Einschrinkung im Kontext des Umgangs
mit humangenetischen Daten zu explizieren.”®” In der Vorbereitungsphase
wurden die wichtigsten Akteure im Themenfeld zu einer 6ffentlichen An-
hérung eingeladen.’ Auch hier enthilt die Priambel einen Verweis auf die
Allgemeine Erklirung der Menschenrechte und die beiden Menschen-
rechtspakte. Dieses Bekenntnis manifestiert Art. 1. Auffallend ist, dass au-

136 Vgl. hierzu die UNESCO selbst unter <http://www.unesco.org/>.
137 gl. S. 719.
138 UNESCO IBC, Public Hearings Day on Human Genetic Data (Anm. 89).
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fer dem Recht auf Nichtwissen (Art. 10) keine Rechte der Betroffenen (Pa-
tienten) ausformuliert werden.'**

Die Konkretisierung der bisher aufgestellten Prinzipien gliedert sich in
sechs Kapitel. Nach den allgemeinen Vorschriften widmet die Erklirung der
Aufarbeitung genetischer Daten jeweils ein Kapitel (Sammlung, Weiterlei-
tung, Nutzung, Speicherung). Die Vorschriften beziehen sich sowohl auf
die biologischen Proben als auch auf die daraus gewonnenen genetischen
Daten (Art. 1 ¢).

Im Dokument sind allerdings einige Uneinheitlichkeiten zu entdecken.
Obwohl den Gewebeproben (biological samples) ein entscheidender Wert
als Trager genetischer Information zukommt, nehmen manche einschlagigen
Empfehlungen keinen Bezug auf diese (beispielsweise Art. 5 Zwecke der
Sammlung, Art. 7 Nichtdiskriminierung).'*® Dass der Informationsinhalt
humangenetischer Daten kontextabhingig ist bzw. dass das pradiktive Po-
tenzial humangenetischer Daten bedeutender sein kann, als im Zeitpunkt
der Datengewinnung vermutet wird, sind auch in Bezug auf eine vollstindi-
ge Sequenzierung des Genoms wichtige Erkenntnisse.'*’ Zudem beschrinkt
die Erklirung die Anwendung pradikativer genetischer Tests weitestgehend
auf Zwecke der Gesundheitsvorsorge sowie auf Forschungszwecke. Ein
letztes Kapitel beschiftigt sich mit der Umsetzung der Deklaration.

3. Warum sind die Empfehlungen in den dargestellten
UNESCO-Erklirungen im Kontext der vollstindigen
Sequenzierung des menschlichen Genoms unzureichend?

Im Folgenden soll aufgezeigt werden, warum die Empfehlungen der
UNESCO iber das menschliche Genom und Menschenrechte sowie tiber
humangenetische Daten keine hinreichenden Antworten auf die Probleme
im Kontext der Totalsequenzierung gewihrleisten.

139 H. R. Abbing, International Declaration on Human Genetic Data, European Journal
of Health Law 11 (2004), 93 (93).

140 H. R. Abbing (Anm. 139).

141 Priambel und Art. 4 a (iii).
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a) Informed Consent im Prozess: Aufklirung, Einwilligung, Beratung

Jede das menschliche Genom betreffende Forschungs-, Behandlungs-
und diagnostische Mafinahme hat nur mit vorheriger, freier, ausdriicklicher
und nach fachgerechter Aufklirung erteilter Einwilligung der betroffenen
Person zu erfolgen. Die Aufklirung soll angemessen sein und hat in ver-
standlicher Form zu erfolgen. Sie soll die Risiken und Konsequenzen der
Untersuchung beinhalten (Art. 5 a) b) Erklirung von 1997, Art. 6 d) und
Art. 8 a) Erklirung von 2003). Wie bereits in der Einfithrung thematisiert,
ist eine fachgerechte Aufklirung im Falle einer vollstindigen Sequenzierung
des Genoms duflerst problematisch.'” Nicht nur aufgrund des Faktors Zeit
ist eine ausfiihrliche Aufklirung iiber pridiktive Befunde unméglich'® —
auch die inhaltliche Gestaltung der Auskunft muss mit Fragezeichen verse-
hen werden. Einerseits ist im Voraus nicht bekannt, welche Informationen
durch die Untersuchung aufgedeckt werden, andererseits ist die Beschrei-
bung von gesichert auftretenden, pridiktiven Befunden im Voraus schwie-
rig.'** Trotz entsprechender Weiterbildung der Arzte kénnen diese in der
Regel nicht garantieren, den Uberblick iiber die neuesten molekularbiologi-
schen Entwicklungen zu behalten bzw. diese tiberhaupt zu verstehen. Sollte
allerdings ein weitreichendes Wissen des Arztes hierliber vorhanden sein,
bleibt es immer noch eine Herausforderung, den Patienten dieses Wissen
entsprechend zu vermitteln."® Eine fachgerechte, aber dennoch verstindli-
che Aufklirung ist somit nach jetzigem Stand nicht moglich. Beachtet man
lediglich die etwas allgemeinere Voraussetzung der Adiquatheit und Ange-
messenheit einer Aufklirung, so wird diese verwirklicht, indem dem Patien-
ten Informationen zur Verfigung gestellt werden, auf deren Grundlage er
die Tragweite seiner Einwilligung einschitzen kann.'*® Ein bedeutsamer
Umstand in diesem Sinne ist auch die wvoraussichtliche gesundheitliche
Tragweite des Eingriffs. Angemessen sind allerdings die Informationen nur
dann, wenn durch sie keine {iberfliissigen Angste oder Unsicherheiten ver-
breitet werden. Pridiktive Befunde sind von unterschiedlicher gesundheitli-
cher Relevanz, was sich vor allem in Risiko- und Penetranzunterschieden
widerspiegelt. Es ist eine grofle Herausforderung, tiber solche potenziellen
Befunde Auskunft zu geben. Die Vollstindigkeit einer Aufklirung im Vor-

142 Siche S. 701 ff.

143 C. R. Bartram, Aktuelle Aspekte der Humangenetik, Vortrag in der Winterschule des
Marsilius-Kollegs der Universitit Heidelberg, 7.2.-16.2.2012.

144 H. K. Tabor et al. (Anm. 19), 5.

145 H. K. Tabor et al. (Anm. 19), 2.

146 The UNESCO Chair in Bioethics, Informed Consent, 2003, 6; UNESCO IBC, Re-
port of IBC on Consent, SHS/EST/CIB08-09/2008/1, 15 {.
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feld der Totalsequenzierung wird somit mehrfach eingeschriankt: Subjektiv
durch den Wissensstand des Arztes und durch das Wissensvermdgen des
Patienten, objektiv vor allem durch die begrenzten zeitlichen Méglichkeiten
zur Durchfihrung der Aufklirung. Es stellt sich die Frage, ob eine Einwil-
ligung auf dieser Grundlage immer noch als “frei” bezeichnet werden kann.

Der Betroffene soll die Einwilligung nicht nur freiwillig erteilen sondern
auch jederzeit widerrufen konnen. Die Widerrufbarkeit der Einwilligung
durch die betroffene Person, ohne dass sie hierdurch einen Nachteil oder
Schaden erleidet, ist auch in den Empfehlungen der UNESCO festgeschrie-
ben. Ein Widerruf ist dann moglich, wenn die Daten noch nicht endgiiltig
anonymisiert sind. Der Widerruf ergibt, dass sowohl die Gewebeprobe als
auch die genetischen Daten der Person nicht weiterbenutzt werden konnen.
(Art. 6 d) 1. V. m. Art. 9 der Erklirung von 2003).

Da eine vollstindige Anonymisierung im urspriinglichen Sinne nicht zu
verwirklichen ist,' relativiert sich ihr Wert fiir den Datenschutz und fiir
die weitere Benutzung der Daten. Es stellt sich die Frage, ob die Widerruf-
barkeit einer Einwilligung tatsichlich von der endgiiltigen Anonymisierung
abhingig zu machen ist. Ein zweites Problem der Widerrufbarkeit hingt
damit zusammen, dass die genetischen Daten sehr schnell in verschiedensten
Datenbanken gespeichert werden. Wie und von wem wird die Verbreitung
der Daten tiberwacht? Im Falle eines Widerrufs bleibt zu kliren, wie prak-
tisch umgesetzt werden soll, dass die Daten an keiner Stelle weiterbenutzt
werden. Diese Frage wird durch das erste Problem, die praktische Unum-
setzbarkeit einer vollstindigen Anonymisierung, wesentlich verscharft.

An dieser Stelle ist auch auf die Empfehlung einzugehen, die betroffene
Person vor eventuellen Nachteilen in Bezug auf den Widerruf der Einwilli-
gung zu bewahren (Art. 6 d) UNESCO 2003)."*® Angesichts der Tatsache,
dass viele gesundheitsrelevante Mutationen im Zeitpunkt einer ersten voll-
standigen Sequenzierung unbekannt sind, in naher Zukunft jedoch ent-
schliisselt werden konnen, ist zu tGiberlegen, ob die Empfehlung in sich nicht
widerspriichlich ist. Es ist nicht auszuschlieflen, dass sich anhand weiterer
Forschung mit den Daten therapie- oder priventionsrelevante Erkenntnisse
fur die Patienten ergeben. Wire es in diesem Fall nicht eher ein Nachteil fiir
den Patienten, wenn seine Daten nicht mehr weiterbenutzt werden wiirden?

147 Vgl. S. 703 f. In Art. 18 b) der Erklirung 2003 ist ein Beitrag der Staaten zur internati-
onalen Verbreitung wissenschaftlicher Erkenntnisse explizit erwiinscht. Im IBC-Bericht tiber
Human Genetic Data (Anm. 57) unter Nr. 59 (Collection of samples in other countries) wird
empfohlen, das Herkunftsland der genetischen Proben in allen Veroffentlichungen bekannt-
zugeben. Dass hierdurch die Identifizierung der Spender beachtlich erleichtert wird, wurde
bis dato nicht reflektiert.

148 Vel. IBC oben S. 721.
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Wenn das Recht auf Nichtwissen des Betroffenen im Falle seines eigenen
Nutzens relativiert wird,'*® sollte die Frage der Nachteilhaftigkeit eines Wi-
derrufs ebenso angesprochen werden.

Der Internationale Ausschuss fiir Bioethik hatte das Prinzip der Wider-
rufbarkeit der Einwilligung in seinem Bericht bereits benannt.'™ Hier wird
fur den Fall eines Widerrufs sogar die Moglichkeit der Herausgabe aller
identifizierbar gespeicherten Daten erwogen. Wie dies bei einer Totalse-
quenzierung zu handhaben wire, wenn Ergebnisse bereits veroffentlicht,
weitergeleitet oder in Datenbanken gespeichert worden sind, ist nicht nach-
vollziehbar.

Die Erkenntnis, dass genetische Beratung nicht vollstindig sein kann aber
trotzdem als Entscheidungsgrundlage fiir die Betroffenen dient, ist auch fiir
den Kontext der Totalsequenzierung des menschlichen Genoms wegwei-
send.” Wie allerdings eine informierte und eigenstindige Entscheidung
anhand einer Beratung getroffen werden kann, die die genannten Unwig-
barkeiten aufweist, wird nicht behandelt.”® Die Erklirung aus 2003 be-
zeichnet die genetische Beratung nicht nur als ethisch zwingend erforder-
lich, sondern empfiehlt, dass sie im Einklang mit dem bestméglichen Inter-
esse der betroffenen Person steht (Art. 11). Die Unmoglichkeit einer er-
schopfenden Beratung wurde bereits aufgezeigt. Dies fithrt dazu, dass dem
Patienten die vollstindige Information, die er fiir eine autonome Lebensfiih-
rung briuchte, nicht zur Verfiigung gestellt werden kann. Sollte daher iiber
das bestmogliche Interesse des Patienten der Arzt entscheiden?'™

b) Mit pridiktiven Zusatzbefunden verbundene Probleme

Die Deklarationen, wie auch die meisten anderen Dokumente auf inter-
nationaler Ebene, sprechen das Problem der Zusatzbefunde nicht direkt an.
Sie sprechen iiber die Bekanntmachung der Ergebnisse genetischer Untersu-
chungen im Allgemeinen, welche immer wieder von einer freien und infor-

149 UNESCO IBC, Report on Confidentiality and Genetic Data (Anm. 125), Nr. 44; M.
K. Cho, Understanding Incidental Findings in the Context of Genetics and Genomics, Journal
of Law, Medicine and Ethics 36 (2008), 280 (283).

150 UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm. 57) Nr. 52.

151 UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91), L., TV.3.

152 ygl. UNESCO IBC, Report on Genetic Counselling (Anm. 91), IV.

158 Zum Paternalismus im medizinischen Kontext B. Schone-Seifert, Grundlagen der Me-
dizinethik, 2007, 50 ff.
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mierten Einwilligung abhingig gemacht wird.”” Gemif§ Art. 5 lit. ¢ Erkli-
rung von 1997 steht der Testperson das Recht zu, dartiber zu entscheiden,
ob sie Kenntnis iiber den Befund bzw. tiber die sich daraus ergebenden Fol-
gen erlangen will oder nicht. Eine Ausnahme von Art. 5 z. B. im Interesse
der Familie oder der Offentlichkeit kennt das Ubereinkommen nicht. Die
Erklirung von 2003 erkennt das Recht der Person an, entscheiden zu diir-
fen, ob sie ihre genetischen Testergebnisse erfahren mochte, oder nicht. Art.
10 S. 3 der Erklirung 2003 weitet das Recht auf Nichtwissen auf identifi-
zierbare Verwandte des Getesteten aus und entscheidet den hier potenziell
entstehenden Konflikt zugunsten des Rechts auf Kenntnisnahme der eige-
nen genetischen Disposition.”” Ausnahmen sind nur die endgiiltig anony-
misierten Daten. Im Kontext der Totalsequenzierung des Genoms ist es
hochst fraglich, ob das Recht auf Nichtwissen immer geltend gemacht wer-
den kann. Mochte der Betroffene gar keine Ergebnisse mitgeteilt bekom-
men, ist diese Entscheidung nur dann nachvollziehbar, wenn sie eine infor-
mierte Entscheidung ist. Diese wiirde allerdings voraussetzen, dass die vo-
rausgegangene Aufklirung dem Betroffenen erméglicht, die Tragweite sei-
ner Wahl einzuschitzen. Wie eben dargelegt, kann dies im Falle einer voll-
stindigen Genomuntersuchung nicht gewihrleistet werden. Mochte der Be-
troffene nur einen Teil der Ergebnisse mitgeteilt bekommen, ist diese Ent-
scheidung nur dann nachvollziehbar, wenn der Betroffene weifi, auf welche
Information er verzichtet. Abgesehen davon, dass eine vollstindige Infor-
mation hiertiber gar nicht moglich ist, liefle sich eine Situation vorstellen,
die dem Betroffenen lediglich eine grobe Beschreibung des Befundes gibt.
Wire dann das Recht auf Nichtwissen nicht bereits berithrt?'*® Das gleiche
Problem stellt sich im Falle einer Anderung der Untersuchungsziele. Hier-
fir wird eine weitere, ausdriickliche Einwilligung (mittels Rekontaktierung)
verlangt (Art. 16 Erkldrung von 2003). Sollte der urspriingliche Wunsch des
Betroffenen keine Untersuchungsergebnisse mitgeteilt zu bekommen voll-
stindig respektiert werden, so diirfte durch eine Rekontaktierung wegen
spezifischen weiteren Erforschungen das Recht auf Nichtwissen ebenfalls
nicht berithrt werden. Der Betroffene konnte aus der spezifischen Einwilli-

154 Vegl. Art. 5 ¢) der Erklirung 1997 und Art. 10 der Erklirung 2003. Fiir die Wortwahl
weiterer internationaler Normen siehe M. H. Zawati et al. (Anm. 27).

155 Fiir die Einschrinkung des Rechts auf Nichtwissen im Kontext der Schadenszufiigung
Anderer sieche die Analyse von J. Wilson, To Know or Not to Know? Genetic Ignorance,
Autonomy and Paternalism, Bioethics 19 (2005), 492, (495 {f.).

156 J. Herring/C. Foster, “Please Don’t Tell Me” — The Right Not to Know, Cambridge
Quarterly of Healthcare Ethics 21 (2012), 20 (26); E. W. Clayton, Incidental Findings in Ge-
netic Research Using Archived DNA, Journal of Law, Medicine and Ethics 36 (2008), 286
(290).
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gung in geinderte Untersuchungszwecke auf eine bestimmte, bei ihm vor-
handene genetische Veranlagung Riickschliisse ziehen.

c) Transparenz und Datensicherheit

Ethisch geboten ist ein transparenter Umgang mit humangenetischen Da-
ten (Art. 6 a) Erklirung 2003). Die Forderung ist selbstverstindlich berech-
tigt, allerdings bedarf es zu ihrer Erfullung im Kontext der Totalsequenzie-
rung des Genoms besonderer Mafinahmen. Eine Vielzahl von Akteuren ist
an den Prozessen im Umgang mit den sensiblen genetischen Daten beteiligt.
Nach einer Sequenzierung im Labor werden die Proben oft von Naturwis-
senschaftlern interpretiert, um die notwendige genetische Expertise in die
Diagnose, Therapie oder Privention einzubringen. Ein transparenter und
aus datenschutzrechtlicher Perspektive sicherer Austausch zwischen dem
den Patienten betreuenden Arzt und dem ohne Firsorgepflicht agierenden
Forscher' muss hochstes Gebot sein.

Die Ergebnisse der Untersuchung werden dann an zahlreichen Stellen ge-
speichert. Eine vertrauliche Behandlung der Daten wird empfohlen (Art. 7
Erklirung von 1997, Art. 14 Erklirung von 2003). Im Kontext der Totalse-
quenzierung des Genoms scheint jedenfalls die Forderung nicht ganz
zweckgemil} zu sein, im Falle einer Speicherung iiber den Ort der Aufbe-
wahrung Auskunft geben zu miissen.'*® Bei einer Totalsequenzierung ist die
genetische Probe selbst auf Dauer von wenig Relevanz — die daraus abgelei-
teten genetischen Daten miissen Gegenstand des Privatsphirenschutzes und
der vertraulichen Behandlung sein. Durch die Verdffentlichung von medizi-
nischen Ergebnissen, ihre Speicherung in Datenbanken und ihre grenziiber-
schreitende Weitergabe wird eine Auskunft tiber den jeweiligen Standort
der personlichen Daten und die getroffenen Schutzmafinahmen erheblich
erschwert.'™

Eine nicht vollstindig anonymisierte langzeitige Speicherung der Se-
quenzdaten, die eine Identifizierung der betroffenen Person ermoglicht, lie-
e sich im neuen Kontext der Totalsequenzierung des Genoms leicht auf-
rechterhalten. Wegen der Entwicklung der wissenschaftlichen Interpretation

157 E G. Miller/M. M. Mello/S. Joffe, Incidental Findings in Human Subject Research:
What Do Investigators Owe Research Participants?, Journal of Law, Medicine and Ethics 36
(2008), 271 (271).

158 UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm. 57), Nr. 54 (Fate of material).

159 Einer der ersten Versuche hierzu Klarheit zu schaffen: B. M. Knoppers et al., Towards
a Data Sharing Code of Conduct for International Genomic Research, Genome Medicine 3
(2011), 46 ff.
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der Daten ist ihre kontinuierliche Auslegung notwendig, um die Anwen-
dung der Totalsequenzierung mit einer tatsichlichen Steigerung des Patien-
tenwohls zu rechtfertigen.'® Fiir welche Dauer die verlinkte Speicherung
praktisch notwendig ist, um die Ziele der urspriinglichen Datenerhebung
oder der darauffolgenden Weiterleitung zu erreichen, ist in diesem Bezugs-
rahmen schwer zu definieren (vgl. Art. 14 €) Erkliarung von 2003).

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Anwendung der vollstin-
digen Sequenzierung des menschlichen Genoms im medizinisch-diagnosti-
schen Kontext eine grofle Herausforderung fur die Auslegung der bioethi-
schen Standards bedeutet. Die Empfehlungen in den bisher verabschiedeten
Erklirungen der UNESCO tiber das menschliche Genom und tiber human-
genetische Daten konnen ihre normativen Statements von einer herkdmmli-
chen Auffassung der bioethischen Standards ableiten. Die Berichte des In-
ternationalen Ausschusses fiir Bioethik weisen eine spezifischere und sen-
siblere Auffassung der Probleme auf. Manche Empfehlungen in den Berich-
ten sind daher auch fiir den neuen Kontext der Totalsequenzierung relevant.
Allerdings werden diese Empfehlungen selten in die Erklirungen der
UNESCO aufgenommen und bieten zudem nicht die notwendige Neuin-
terpretation der bioethischen Standards. Somit gewihrleisten der IBC und
die Erklirungen der UNESCO keine hinreichende Bewiltigung der Prob-
leme im neuen Kontext der vollstindigen Sequenzierung des menschlichen
Genoms.

V. Die zeitnahe Begleitung medizinischer Entwicklung
durch die Erklirungen der UNESCO

1. Hinweise einer zeitnahen Begleitung humangenetischer

Entwicklung durch die UNESCO?

Bereits unmittelbar nach Beginn des Human Genome Projects waren
Einschitzungen in der naturwissenschaftlich-medizinischen Welt tiber die
kiinftige Entwicklung und die vorhersehbaren Konsequenzen der Sequen-
zierungstechnik bekannt. Wihrend der letzten zehn bis zwo6lf Jahre waren
diese in der Fachliteratur verstirkt prisent.'®’ Damit scheint es unvermeid-

160 Vgl. Art. 19 a) (if) UNESCO 2003.

161 Vgl. nur L. Skene, Mapping the Human Genome: Some Thoughts for Those Who Say
“There Should be a Law on It”, Bioethics 5 (1991), 233 ff.; S. Gevers, Use of Genetic Data,
Employment and Insurance: An International Perspective, Bioethics 7 (1993), 126 ff; S. K.
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bar, dass die UNESCO (und der IBC) selbst mit dieser Entwicklung und
den daraus folgenden Fragestellungen konfrontiert wurde.'® In der Tat gibt
es Anzeichen dafiir, dass die UNESCO, wenn es um eine Auseinanderset-
zung mit den Konsequenzen humangenetischer Entwicklung ging, die Ge-
nomsequenzierung besonders im Auge hatte.'®

Dass das Recht die durch die rasante Entwicklung der Medizin entste-
henden Fragen durch Losungsmodelle oft nur mit erheblichem zeitlichem
Abstand beantworten kann, ist bekannt.'® Dessen ist sich auch der Aus-
schuss fiir Bioethik bewusst.'®

Durch verschiedenste Ansitze im Prozess der Arbeit der UNESCO und
insbesondere des Ausschusses lisst sich aufzeigen, dass die Organisation mit
ithren Erklirungen moglichst den neuesten Stand der humangenetischen
Forschung einfangen mochte, um eine aktuelle Wirkung ihrer Empfehlun-
gen zu erzielen. Diese Ansitze zeigen, dass die UNESCO die faktische
Wirkung ihrer Erklirungen auch durch ihre Aktualitit gewahrleisten moch-
te, 166

Bbhattacharjee, The Human Genome Sequence: A Dilemma or an Opportunity? Indian Jour-
nal of Medical Ethics 10 (2002), 140 ff.; T. Caulfield/R. E. G. Upshur/A. Daar, DNA Data-
banks and Consent: A Suggested Policy Option Involving an Authorization Model, BMC
Medical Ethics 4 (2003), 1 ff.; A. L. MacGuire/R. A. Gibbs, Currents in Contemporary Ethics:
Meeting the Growing Demands of Genetic Research, Journal of Law, Medicine and Ethics 34
(2006), 809 ff.; S. Gilbert, Personalised Cancer Care in the Age of Anxiety, Hastings Center
Report 40 (2010), 18 {f.; S. M. Fullerton/S. S.-]. Lee (Anm. 36).

162 Siche die Zusammensetzung des IBC auf S. 712.

163 Vgl auf der Webseite der UNESCO: “Genetic research, in particular the sequencing of
the human genome, has opened the way for far-reaching medical research and biomedical
applications.”, <http://www.unesco.org/>.

164 . D. de Castro, The Foundations and Principles of Bioethics: A Need for Constant
Re-examination, in: Proceedings of the Round Table of Ministers of Science, Bioethics, Inter-
national Implications, 2001, 25 ff.; T Aoyama, Current Approach to the Major Challenges in
Bioethics and Their Future View, in: Proceedings of the Round Table of Ministers of Science,
(Anm. 164), 39 ff., 41.

165 “In thinking about the pace of development of gene technology, however, we do well
to recall that Watson and Crick’s elucidation of the DNA model is barely 40 years old. The
scientific advances since then have come at a breathtaking rate. The pace of advance will accel-
erate not slacken.” (UNESCO IBC, Report on Human Gene Therapy (Anm. 91), 1.4).

166 Die faktische Wirkung kann mit dem Begriff “Effektivitit” ebenfalls beschrieben wer-
den. Hierunter wire in diesem Fall nicht nur die Effektivitit des organisatorischen Arbeits-
prozesses zu verstehen, sondern die faktische Effektivitit ihrer Instrumente, vgl. R. Bank/E
Foltz (Anm. 76), Rn. 69; zur Effektivitit internationaler Organisationen im Allgemeinen siehe
K. Dicke, Effizienz und Effektivitit internationaler Organisationen, 1995, 305 {f., 315 {f. Inte-
ressant ist zudem die weitere Unterscheidung zwischen der potenziellen Effektivitit und der
tatsichlichen Effektivitit. Potenzielle Effektivitit wiirde die Mdglichkeit der UNESCO um-
fassen, anhand von Erklirungen Einfluss ausiiben zu konnen; tatsichliche Effektivitat wiirde
die praktische Wirkung dieser Erklirungen umschreiben, vgl. S. Andresen, The Effectiveness
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Welche Ansitze untermauern den eben ausgefiihrten Anspruch der
UNESCO? Es ist vorauszuschicken, dass die UNESCO sich als “Labor der
Ideen” versteht, was auch einen stindigen Blick in die Zukunft umfasst. Sie
soll als Standardsetter agieren.'®” Der Beitrag zur Forderung der Zusam-
menarbeit in der Wissenschaft'®® soll daher zukunftsgerichtet verwirklicht
werden, wobei die UNESCO die Rolle eines internationalen Koordinators
tibernimmt.'®

Das Leitbild des Sozial- und Geisteswissenschaftlichen Sektors der
UNESCO spiegelt diese Zielsetzung wider. Hier wird festgestellt, dass es
notwendig ist, sich mit den ethischen Dimensionen der aktuellen wissen-
schaftlichen und technologischen Evolution allseitig zu befassen.'”

Der Internationale Ausschuss fiir Bioethik soll die UNESCO bei dieser
Zielsetzung auch im Bereich der Humangenetik unterstiitzen, indem er die
Reflexion auf der Ebene der wissenschaftlichen Evolution vorantreibt und
beratend hinsichtlich der Folgemafinahmen zu den humangenetischen Er-
klirungen der UNESCO titig wird."”" Aufgabe des Ausschusses ist es somit
nicht nur zur Verbreitung der in der Erklirung niedergelegten Grundsitze
beizutragen. Er soll auch die Fragen weiter untersuchen, die durch die An-
wendung und Weiterentwicklung der Erklirung tiber das menschliche Ge-
nom und die dort genannten Techniken aufgeworfen werden.'” Diese Auf-
gabenzuteilung entspricht dem Selbstverstindnis des Ausschusses im Be-
reich der Humangenetik. Er hat dementsprechend die besondere Verant-
wortung nicht nur die Umsetzung der Erklirungen zu fordern, sondern ih-
re Implikationen zu erkliren.'”

Zudem sind gemaf Art. 25 der Erklirung tiber humangenetische Daten
beide Ausschiisse fiir Bioethik insbesondere fiir die Formulierung von Stel-

of UN Environmental Institutions, International Environmental Agreements 7 (2007), 317
(320).

167 R. Bank/F. Foltz (Anm. 76), Rn. 8.

168 Art. 1 (1) UNESCO Constitution.

169 «[...], the need for UNESCO to play a role in the international debate on the ethics of
genetics continues. Indeed, given the rapid developments in human genetics with increasing
numbers of genetic data banks being established, controversial uses of genetic data, and in-
creasing non-medical use, it could be argued that this role is now more important than ever
and one which UNESCO is uniquely placed to fulfill.” UNESCO IBC, Human Genetic Data
(Anm. 57), L6. UNESCO 2005, Kapitel 3 B.V.

170 “The ethical dimensions of the current scientific and technological evolution must be
fully addressed.” Das Leitbild ist verfiigbar unter <http://www.unesco.org>.

171 Siche oben S. 713.

172 Art. 2 (d) (i) IBC-Statuten.

173 UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm. 57), L.5.
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lungnahmen oder Vorschligen verantwortlich, die die Effektivitit der Er-
klirung férdern konnen.

Eine faktische Bindung durch eine zeitnahe Begleitung der humangeneti-
schen Entwicklung ldsst sich anhand der beiden Erklirungen der UNESCO
in diesem Bereich — wie vorher ausfiihrlich aufgezeigt — ungeachtet dieser
Anspriiche nicht verwirklichen.'”

Die Erklirung der UNESCO iber das menschliche Genom und Men-
schenrechte ist ein Versuch, bioethische Prinzipien innerhalb der normati-
ven Rahmen der internationalen Menschenrechte zu entwickeln.'® Sie ist
damit Grundlage fiir die Verstirkung der ethisch-juristischen Debatte rund
um Probleme der Humangenetik,'”® mehr aber auch nicht. Das Schlagwort
der Erklirung, dass der Mensch nicht auf die Summe seiner Gene reduziert
werden kann ist eine Selbstverstindlichkeit, die bislang weltweit nicht ange-
zweifelt worden ist.'”” Somit trigt diese erste Erklirung als Wegweiser fiir
einen Umgang mit den neuesten Entwicklungen der Genetik nur wenig bei.
Sie ist dadurch auch nur mit Abstrichen als unmittelbare Vorlage fiir die de-
taillierte Erklirung tiber die humangenetischen Daten anzusehen.'”®

Wahrend der Vorbereitung der zweiten Erklirung fokussierte man sich
auf die besonderen Probleme des Umgangs mit humangenetischen Daten.'”
Allerdings reduziert sich der belastbare Gehalt der Erklirung aufgrund der
neuen humangenetischen Entwicklungen auf einige wenige und zudem all-
gemein gehaltene Aussagen. Die Besonderheiten der humangenetischen Da-
ten, wie in Art. 4 der Erklirung 2003 aufgelistet, gelten auch fiir andere
nichtgenetische medizinischen Daten.'® Die Empfehlungen entsprechen
somit nicht den vor allem quantitativen aber auch qualitativen Herausforde-
rungen der Totalsequenzierung des menschlichen Genoms.

174 Siehe oben S. 722 ff.

175 Auch rekurrierend auf die richtungweisende Aufstellung bioethischer Prinzipien von
T. Beauchamp /J. Childress, Principles of Biomedical Ethics, 2008, Ch. Kuppuswamy, The
International Legal Governance of the Human Genome, 2009, 29 {.

176 “This document [...] has proved to be a firm foundation for the debate, setting out ba-
sic propositions as to the moral status of the human genome. It represents international con-
sensus on how our genetic inheritance should be treated, placing moral limits to what may be
done with genetic knowledge.” UNESCO IBC, Human Genetic Data (Anm. 57), 1.3.

177 Art. 2 by T. M. Spranger (Anm. 38), 178.

178 T' M. Spranger (Anm. 38), 171 {.

179 “Tts focus would be on the very specific issue of how genetic information about indi-
vidual persons, families and populations is collected, processed, stored and used.” UNESCO
IBC, Human Genetic Data (Anm. 57), L.9.

180 G. Renegar et al, Returning Genetic Research Results to Individuals: Points-to-
Consider, Bioethics 20 (2006), 24 (31).
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2. Die Unméglichkeit einer zeitnahen Begleitung der human-
genetischen Entwicklung durch das internationale soft law

Wie in den vorausgegangenen Abschnitten aufgezeigt, bieten die Berichte
des Internationalen Ausschusses fiir Bioethik eine sensible und zukunftsori-
entierte Reflexion der mit den genetischen Untersuchungen verbundenen
Fragestellungen. Eine Neuinterpretation der herkommlichen bioethischen
Standards gewihrleisten sie allerdings nicht und geben daher selten Ant-
worten auf die spezifischen Probleme einer vollstindigen Sequenzierung des
Genoms. Durch ihre Sensibilitit bieten sie aber die Moglichkeit einer
ethisch-juristisch detaillierten Aufschliisselung von Empfehlungen, die sich
in Erklirungen der UNESCO niederschlagen konnten. Die den UNESCO-
Erklirungen vorausgegangenen Berichte des IBC dienen daher immerhin als
guter Ausgangspunkt fir eine hohere Spezifizierung der Empfehlungen.
Die differenzierte Beschreibung der Probleme in den IBC-Berichten lisst
sich allerdings selten in den Erklirungen wiedererkennen.

Im Prozess der Aufarbeitung der IBC-Berichte werden durch den Zwi-
schenstaatlichen Ausschuss fiir Bioethik auch die Reprisentanten der Mit-
gliedstaaten eingeschaltet. Dieser Ausschuss sichert, dass die Stellungnah-
men des Ausschusses fiir Bioethik nicht mehr ohne Bewertung der Staaten-
vertreter an die Mitgliedstaaten verteilt werden konnen.'®" Gemif§ Art. 25
der UNESCO-Erklirung zu humangenetischen Daten sollen der IBC und
der IGBC zudem die Umsetzung der Erklirung gemeinsam “auf der Basis
der Zusammenarbeit” tiberwachen und evaluieren. Zur zeitnahen Beglei-
tung bioethischer Fragen stellt der Zwischenstaatliche Ausschuss fiir Bio-
ethik fest: “Jedes normative Instrument muss den neuesten Stand von Wis-
senschaft und Ethik widerspiegeln, aber letztlich entscheiden die Staaten, d.
h. deren Regierungen, tiber ihre Zustimmung zu einem normativen Instru-
ment.”"® Hierdurch ist vielleicht erklirbar, warum die vom Ausschuss fiir
Bioethik geleistete sensible Benennung ethisch-juristischer Probleme der
humangenetischen Entwicklung in den Endfassungen der Erklirungen teil-
weise verschwunden ist.'®®

181 Siehe oben S. 714.

182 Vgl. bei der Beschreibung des IGBC auch die deutsche Fassung auf der Homepage der
UNESCO, <http://www.unesco.de/>.

183 Die wesentlichen Unterschiede zwischen IBC-Empfehlungen und verabschiedeter Er-
klarung zeigt S. Voneky am Beispiel der Allgemeinen Erklirung tiber Bioethik und Men-
schenrechte auf, in: S. Voneky (Anm. 51), 368 ff.
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Primires Ziel der UNESCO bleibt es, auf universeller Ebene zu agieren
und eine Einigung iiber Prinzipien zu erreichen. Diese Prinzipien entstam-
men einer internationalen, multikulturellen Bioethik, die auf den internatio-
nalen Menschenrechten aufbaut.'® Die Arbeit der UNESCO sieht sich ver-
schiedenen Problemen ausgesetzt. Dies ist zum einen die schnelle Entwick-
lung der Medizin. Zum anderen stellt die herrschende Wertepluralitit eine
grofe Heraustorderung dar. Zudem verhindern oft die Staaten sogar im Be-
reich des unverbindlichen soft law selbst die Verabschiedung konkreter
Empfehlungen, da sie sich die Nutzung von sich in naher Zukunft mogli-
cherweise ergebenden Anwendungsoptionen nicht voreilig verbauen wol-
len.”® Die Komplexitit internationaler Entscheidungsfindung und —um-
setzung zeigt sich hier deutlich. Die allgemeine Ausformulierung der Werte
und Prinzipien ermdglicht verschiedenste Interpretationen, die, um eine
zeitnahe Begleitung humangenetischer Entwicklung zu erreichen, zu wenig
prazisiert sind. Ein umfassendes, hinreichend spezifisches, liickenloses Re-
gelungsgeflecht kann daher nicht geleistet werden.'® Trotz Ansitze der
UNESCO und ihres Ausschusses fiir Bioethik, die humangenetische Ent-
wicklung mit Empfehlungen und Evaluierungen zeitnah zu begleiten, bleibt
die verwirklichbare Koordination der Humangenetik daher im Rahmen all-
gemeingiiltiger Empfehlungen.

Als dritte Erklirung im Bereich der Bioethik wurde die Allgemeine Er-
klirung tber Bioethik und Menschenrechte 2005 verabschiedet. Damit
wurde versucht, den normativen Rahmen der bioethischen Problemstellun-
gen umfassend abzuschliefen.'®” Nach den detaillierten Empfehlungen fiir
den Umgang mit humangenetischen Daten bedeutet diese eine Riickkehr
zur Aufstellung iibergreifender Prinzipien. Seitdem haben sich die Priorita-
ten in Richtung Implementierung der Prinzipien verschoben.'®® Diese ist
auf globaler Ebene weniger sichtbar als der Versuch, mit konkreten Anwei-
sungen in bestimmte Handlungsprozesse einzugreifen.

184 D. Thomasma, Bioethics and International Human Rights, Journal of Law, Medicine
and Ethics 25 (1997), 295 (303 £.).

185 Zusammenfassend 7. M. Spranger (Anm. 38), 63 ff.

186 C. M. Mazzoni, Bioethics Needs Legal Regulation, in: C. M. Mazzoni (Hrsg.), A Le-
gal Framework for Bioethics, 1998, 3 {f., 7.

187 H. ten Have/M. Jean, Introduction in H. ten Have/M. Jean (Hrsg.), The UNESCO
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights — Background, Principles and Appli-
cation, 2009, 25. Siehe auch T. Faunce, Will International Human Rights Subsume Medical
Ethics, Intersections in the UNESCO Universal Bioethics Declaration, Journal of Medical
Ethics 31 (2005), 173 .

188 H. ten Have (Anm. 40), 14. Siche die UNESCO selbst auch hierzu unter <http://
www.unesco.de/>.
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Aus den nachfolgenden Arbeiten der UNESCO und des IBC lasst sich
darauf schlieffen, dass die grundlegende Nichtanwendbarkeit der bisherigen
Erklirungen auf die neue humangenetische Situation nicht thematisiert
wird."® Der Internationale Ausschuss fiir Bioethik beschiftigt sich aller-
dings unter dem konzeptionellen Dach des Nichtdiskriminierungsprinzips
weiterhin mit neuen Risiken und Verantwortungen, die aufgrund der voran-
schreitenden Biomedizin entstanden sind. Hierzu zahlen auch die Fragestel-
lungen in Bezug auf Biobanken.'®® In seinen ersten Uberlegungen zu diesem
Thema zeigt der Ausschuss eine vielfltige und zu den bisherigen Berichten
erginzende Auffassung der Problemlage auf. Die Moglichkeit zusitzlicher
Befunde wird ausdriicklich wahrgenommen, auf die Probleme des informed
consent in Bezug auf Rekontaktierung und sich indernde Untersuchungs-
zwecke wird hingewiesen.'”’ Die durch private genetische Firmen verur-
sachten Gefahren werden erkannt.'” Sollte die laufende Arbeit des IBC
tber das Prinzip der Nichtdiskriminierung in eine weitere UNESCO-
Erklirung miinden, gibe es in Anbetracht der bisherigen Umsetzung seiner
Berichte allerdings wenig Hoffnung, dass sich seine sensible Reflexion aktu-
eller und akuter Probleme genetischer Untersuchungen in der zu verab-
schiedenden Erklirung widerspiegeln konnte.

Es bleibt abzuwarten, welche Folgen der bereits identifizierte Erneue-
rungsbedarf der UNESCO, in Bezug auf die Fokussierung und Effektivitat
threr Arbeit fir die nichste Mittelfristige Strategie 2014-2021 mit sich
bringt.'” Die tatsichliche Erneuerung konnte daran gemessen werden, ob

189 Vgl. die Berichte des IBC seit 2008 auf der Webseite der UNESCO und Mission Sta-
tement in the preliminary proposal by the Director-General, Document 190 EX/19. Vgl auch
die Vorbereitung des Working Programmes 2014-2021 (37 C/4, 37 C/5) und die Director-
General’s Consultation with Member States and National Commissions for UNESCO of the
Europe and North America Region on the Preparation of the Medium-Term Strategy for
2014-2021 (37 C/4) and the Programme and Budget for 2014-2017 (37 C/5), Main messages
and recommendations from the Regional Consultation of the Europe and North America
Region, Bratislava, September 2012. Die Vorbereitung bleibt angesichts des frithen Zeitpunkts
auf einer noch sehr allgemeinen Ebene.

190 SHS/EGC/IBC-19/12/2, 8 ff.

191 Siehe oben S. 700 f., 726 f.

192 Main messages and recommendations from the Regional Consultation of the Europe
and North America Region (Anm. 189), 8.

198 Aus der Konsultation: “[...] a more agile UNESCO.”; “[...] to create a more effective,
focused and successful science sector.”; “UNESCO needs to be better focused, do fewer
things better and more effectively.”; “[...], more flexible and effective with better manage-
ment, less political and more expert oriented, [...].” Director-General’s Consultation with
Member States and National Commissions for UNESCO of the Europe and North America
Region on the Preparation of the Medium-Term Strategy for 2014-2021 (37 C/4) and the Pro-
gramme and Budget for 2014-2017 (37 C/5), Main messages and recommendations from the
Regional Consultation of the Europe and North America Region (Anm. 189), 1, 5, 9.
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eine zeitnahe ethisch-juristische Begleitung biomedizinischer, insb. human-
genetischer Entwicklung zur Realitit werden kann.

VI. Ergebnis

“By the year 2020, whole-genome sequencing will be a standard tool in
medical research. Any patient being referred to a physician for diagnosis has
their entire genome sequenced prior to any other diagnostic procedure.”"®

Eine Totalsequenzierung des Genoms bei jedem Patienten wire in der
gegenwirtigen qualititsgesicherten Gesundheitsversorgung der meisten
Linder mit extremen Kosten verbunden.'® Schon deshalb sollte man der
zitierten Aussage mit Kritik begegnen. Eine Etablierung dieser neuartigen
Untersuchungsmethode im onkologischen und humangenetischen Bereich
ist allerdings bereits zu beobachten.'®

Nach der vorausgegangenen Schilderung der Herausforderungen der
vollstindigen Sequenzierung des Genoms lisst sich festhalten, dass sich die
herkdmmliche Interpretation medizinischer Eingriffe im neuen Kontext der
Totalsequenzierung nicht unmittelbar anwenden lisst."”” Dies betrifft insbe-
sondere die Patientenautonomie und die informierte Aufklirung, Einwilli-
gung und Beratung.

Die bisher verabschiedeten Erklirungen der UNESCO stellen Empfeh-
lungen auf internationaler Ebene dar, die diese Probleme nicht berticksichti-
gen. Diese internationalen soft law-Instrumente haben einen Anspruch, die
humangenetische Entwicklung der Medizin zeitnah zu begleiten. Eine de-
taillierte Normierung kénnen sie nicht leisten. Grund dafiir ist die Komple-
xitdt threr Entstehung und die Stellung der UNESCO, die bioethische Fra-
gen in einem multikulturellen, auf die Menschenrechte und die Menschen-
wiirde aufgebauten Prinzipiengeriist zu beantworten versucht.

Nach dem Verstindnis der UNESCO und des IBC kann die verallgemei-
nerte Sprache ihrer normativen Statements mit Hilfe der nationalen Ethik-
rite und Ethikkommissionen in praktischer Anwendung umgesetzt wer-
den.'® Allerdings besteht hier das Problem in erster Linie nicht darin, dass
eine Umsetzung universeller normativer Empfehlungen auf ein spezifisches
Gebiet geleistet werden muss. Dieses ist tatsichlich die Aufgabe nationaler

194 Genomic Disorders Nijmegen (2010), abrufbar unter <http://www.genomicdisorders.
nl/>.

195 C. Heining/C. von Kalle (Anm. 8), 2.

196 Vgl. S. 698 f.

197 Siche ab S. 699 ff.

198 Art. 16 und 23 der Erklirung 1997 und Art. 6 b)-c) und Art. 24 der Erklirung 2005.
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Rechtssysteme und Ethikkommissionen.'® Die Erklirungen der UNESCO
sprechen den Kontext der Totalsequenzierung des menschlichen Genoms
deshalb nicht an, weil infolge der humangenetischen Entwicklung die An-
wendung der den Empfehlungen zugrunde liegenden bioethischen Stan-
dards grundsitzlich neu interpretiert werden muss. Diese Neuinterpretation
erfordert wegleitende internationale Empfehlungen, insbesondere deshalb,
weil die medizinische Kooperation und Forschung im Bereich der Human-
genetik zunechmend multizentral und grenziiberschreitend wird.”® Uberdies
werden die patientenorientierte Medizin und die hypothesengeleitete For-
schung zunehmend datenbetrieben, was eine Auseinandersetzung mit dem
Umgang der genetischen Information auf einer anderen Ebene als der bishe-
rigen verlangt.

Um die Patientenaufklirung und -einwilligung auf den neuesten Stand
der humangenetischen Medizin zu stellen, sollte von der gingigen Ausle-
gung der bioethischen Standards im Wesentlichen abgertickt werden. Dabei
darf die fest verankerte Werteordnung allerdings nicht verdringt werden —
vielmehr muss eine Riickbesinnung auf die geltenden Prinzipien Ausgangs-
punkt der Uberlegungen sein.””' Die notwendige Weiterentwicklung und
Anpassung der Konzepte der informierten Einwilligung und der humange-
netischen Beratung miissen mit der Zielvorgabe erfolgen, Patientenautono-
mie und drztliche bzw. nichtmedizinische Verantwortlichkeit im Rahmen
der vollstindigen Sequenzierung des Genoms miteinander in Einklang zu
bringen. Nur hierdurch konnen auch die gesellschaftlichen Auswirkungen
dieser technischen Entwicklung hinreichend berticksichtigt werden. Um
aufzuzeigen, wie die universellen bioethischen Standards in dem neuen
Kontext der Humangenetik ihre wegleitende Rolle erfiillen konnen, wire
eine Evaluierung der bisherigen Erklirungen wiinschenswert. Hierdurch
konnte den nationalen Regelungsinitiativen bzw. den nationalen und inter-
nationalen Ethikkommissionen ein Normgertist zur Verfiigung gestellt
werden.

Eine Evaluierung durch den Internationalen Ausschuss fiir Bioethik soll-
te vor allem den Zweck verfolgen, die medizinische Entwicklung mit zeit-
naher ethisch-juristischer Reflexion zu begleiten. Eine derartige Reflexion
bedarf der Neuinterpretation herkdmmlicher bioethischer Standards. Diese
wegweisenden internationalen Standards konnen ihren Zweck im Kontext
der Humangenetik nur dann erfillen, wenn sie in ein Instrument der

199 Bestitigt durch Art. 16 und 23 der Erklirung 1997; Art. 6 b, c und Art. 24 der Erkli-
rung 2003; Art. 19 und Art. 22 (2) der Erklirung 2005.

200 H. ten Have (Anm. 40), 8.; H. ten Have (Anm. 41), 346.; R. Adorno (Anm. 56).

201 G. P. Smith, Law and Bioethics, 2012, 151.
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Die Herausforderung der medizinischen Entwicklung fiir das internationale soft law 737

UNESCO miinden, das auf die Mitgliedstaaten Einfluss ausiiben kann. Der
gegenwirtige Mechanismus der Entscheidungsfindung und -umsetzung die-
ser Organisation ist hierfiir nicht geeignet.
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