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29. August 2005

Stellungnahme zur
,uUniversal Draft Declaration on Bioethics and Human Rights”
der UNESCO

Im Rahmen der 31. Generalkonferenz (2001) fasste die UNESCO den Beschluss, die Erar-
beitung ,Universeller Normen zu Bioethik* auf den Weg zu bringen. In der Folgezeit wurden
— ohne eine offensive Einbeziehung der Offentlichkeit — mehrere Entwiirfe erarbeitet. Diese
Regelungsvorschlage mindeten in die unter dem 24. Juni dieses Jahres veroffentlichte ,Uni-
versal Draft Declaration on Bioethics and Human Rights®, die als endglltiger Entwurf den
191 Mitgliedsstaaten auf der 33. Generalkonferenz im Oktober 2005 zur Verabschiedung
vorgelegt werden soll.

Die Generalkonferenz will mit der ,Declaration on Bioethics and Human Rights" die erste
globale grundlegende Bioethik-Erklarung und damit einen internationalen Standard fiir den
Umgang mit ethischen Fragen der Medizin und der Lebenswissenschaften formulieren. Die
Deklaration soll zudem eine gemeinsame Klammer fur die bereits verabschiedeten bioethi-
schen UNESCO-Erklarungen bilden, so fir die Universelle Erklarung zum Humangenom und

den Menschenrechten (,Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights*)



von 1997 und fir die Erklarung zum Schutz genetischer Daten (,International Declaration on
Human Genetic Data“) von 2003.

Der aktuelle Entwurf zu ,Bioethik und Menschenrechten’, so das Auswartige Amt, hebe die
Menschenrechte als Fundament aller bioethischen Entscheidungen hervor, was auch durch
den gegeniber den Vorentwirfen geanderten Titel ,Universelle Erklarung tber Bioethik und
Menschenrechte” verdeutlicht werde. Zu den Menschenrechten gezahlt werden das Recht
auf Leben, die Achtung der Menschenwirde und der Vorrang der Rechte bzw. Interessen
des Individuums gegeniber allein wissenschaftlichen oder allein gesellschaftlichen Interes-
sen. Zu den wichtigsten bioethischen Schutzstandards erklart man die Achtung der personli-
chen Autonomie sowie das Erfordernis der informierten Zustimmung zu medizinischer Be-
handlung und Forschung und die Einrichtung von Bioethikkommissionen.

Nach Einschéatzung des Auswartigen Amtes hat die Bundesrepublik Deutschland die Ver-
handlungen Uber die vorliegende Deklaration ,mafRgeblich mitgestaltet”, und ,deutsche Ver-
handlungserfolge”, so das Amt, seien insbesondere die Aufnahme ,scharfer Schutzbestim-

mungen fiir Nichteinwilligungsfahige*.

Die das Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft (IMEW) in Berlin tragenden Verbande er-
kennen das Bemiihen der UNESCO an, mit dem Entwurf (,Universal Draft Declaration on
Bioethics and Human Rights®) Ziele und Prinzipien internationaler ethischer Mindeststan-
dards fur die Forschung am Menschen festzuschreiben, insbesondere mit den in den Artikeln
1 bis 4, 8 ff. formulierten Geltungsanspriichen. Hervorzuheben ist dabei insbesondere das in
Artikel 11 der Deklaration niedergelegte Diskriminierungsverbot.

Allerdings: Dem Anspruch einer Universellen Erklarung zu Bioethik und Menschenrechten
wird der Entwurf aus Sicht der Unterzeichner nicht ausreichend gerecht. Als zentrales Defizit
der Deklaration ist zu kritisieren, dass nach Artikel 7 — &hnlich wie in dem umstrittenen Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin (Ubereinkommen zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin:
Ubereinkommen tiber Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997, genannt: Bioethik-
Konvention) — wissenschaftliche Forschung unter begrenzten Voraussetzungen an einwilli-
gungsunfahigen Personen zulassig sein soll, auch wenn dies ohne personlichen Nutzen fir
sie selbst ist.

Artikel 6 und 7 der Deklaration folgen der Systematik, die sich auch in der Bioethik-Kon-
vention findet: Die Forschung am Menschen, als Eingriff in die korperliche Unversehrtheit,
steht unter dem Vorbehalt der freien und informierten Einwilligung des Betroffenen (,free and
informed consent”, Artikel 5 und 17 der Bioethik-Konvention; Artikel 6 a und b ,Universal

Draft Declaration on Bioethics and Human Rights”). Personen, die nicht Uber die Fahigkeit
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verfugen, eine Einwilligung zu erklaren, unterliegen nach der Deklaration dem Gebot eines
speziellen Schutzes (Artikel 7 Satz 1) — dies unter Mal3gabe nationalen Rechts (In accor-
dance with domestic law). Im Folgenden werden dann aber, wiederum ahnlich wie in Artikel
17 der Bioethik-Konvention, in Artikel 7 b Satz 2 der Deklaration Offnungsklauseln formuliert,
die fremdnitzige Forschung an nicht einwilligungsfahigen Menschen zulassen (Research
which does not have potential direct health benefit should only be undertaken by way of ex-
ception, with the utmost restraint, exposing the person only to a minimal risk and minimal
burden and, if the research is expected to contribute to the health benefit of other persons in
the same category, subject to the conditions prescribed by law and compatible with the pro-
tection of the individual’'s human rights). Der Entwurf stellt damit — wie auch die Konvention
mit ihren Zusatzprotokollen — auf letztlich unbestimme Begriffe (minimal risk; minimal burden)
ab, die es nicht zulassen, Eingriffsvoraussetzungen préazise zu erfassen. Auch bei der Ein-
schéatzung, dass Studienteilnehmer nur einem ,minimalen Risiko' bzw. einer ,minimalen Be-
lastung’ ausgesetzt seien, widerspricht es dem ,Wohl* einwilligungsunfahiger Menschen, auf
diese Weise zum ,Objekt” von Forschungsinteressen gemacht zu werden.

Zudem bildet nach Artikel 7 b Satz 2 der Deklaration die Ablehnung der Betroffenen zur Teil-
nahme an einer solchen Forschung keine verbindliche Schranke; denn eine solche Weige-
rung, so der Entwurf, soll lediglich beachtet werden (Refusal of such persons to take part in
research should be respected) und hat somit kein Verbot zur Folge. Damit wird die Off-
nungsklausel von Artikel 7 faktisch grenzenlos. Diesem Ansatz steht das Erfordernis entge-
gen, ein Vetorecht fur einwilligungsunfahige Menschen insgesamt anzuerkennen und damit
die AuRerung des (naturlichen) Willens, durch Abwehr- oder sonstige Verweigerungshaltun-
gen, als verbindliche Schranke anzuerkennen. Entsprechende Forderungen sind von den
Behindertenverbanden im Rahmen der nationalen Diskussion um notwendige Begren-
zungsmechanismen bereits vorgetragen worden (vgl. Wortprotokoll Nr. 15/50, Sitzung des
Bundestagsausschusses fir Gesundheit und Soziale Sicherung am 28.01.2004, S. 22).
Weite und uneingeschrankte Offnungsklauseln zu Gunsten fremdniitziger Forschung an
nicht einwilligungsfahigen Menschen, wie Artikel 7 der Deklaration, sind nicht hinnehmbar.
Die unterzeichnenden Verbande haben diese Position bereits mehrfach bekraftigt — zuletzt
am 29. Juni dieses Jahres anlasslich der neuerlichen Debatte Gber eine Unterzeichung der
Bioethik-Konvention. Die Verbande betonen in dieser Stellungnahme ihre wiederholt vorge-
tragenen Griinde fir eine Ablehnung der Konvention und verweisen darauf, dass es nach
wie vor nicht akzeptabel sein kann, ein Regelwerk zu unterstitzen, das fremdniitziger For-
schung an nicht einwilligungsfahigen Menschen — zudem in unklaren Grenzen — den Weg
ebnen kann. Es kann zudem nicht sein, dass die Bundesrepublik Deutschland — gerade we-

gen der sehr weiten Offnung der Bioethik-Konvention zu Gunsten fremdnitziger Forschung



an nicht einwilligungsfahigen Menschen — eine Zeichnung dieses Ubereinkommens ablehnt,
um auf Ebene der UNESCO ahnlich ausgerichtete Vorgaben zu unterstitzen.

Die Vorgaben in Artikel 7 der Deklaration stehen daruber hinaus im Widerspruch zu in
Deutschland giiltigen Rechtsstandards:

Forschung am Menschen ist ein Eingriff in dessen Integritat, die nur mit seiner informierten
Zustimmung erlaubt ist. Dieser ,Informed Consent* bedeutet die Einwilligung nach umfas-
sender Aufklarung tber Zweck, Inhalt, Risiken und Folgen eines Forschungseingriffs. Be-
sonders problematisch — ethisch wie juristisch — ist die Forschung an nicht einwilligungsfahi-
gen Menschen. Uber die Legitimitat fremdnitziger Forschung an Einwilligungsunfahigen wird
gestritten. Gestitzt auf eine angebliche Pflicht gegenliber der Gemeinschaft wird die Zulés-
sigkeit von einigen — zumindest in engen Grenzen — nicht ausgeschlossen.

In der aktuellen nationalen Debatte wird zuweilen vorgebracht, auch das deutsche Recht
gestatte mittlerweile die Forschung an nicht einwilligungsfahigen Menschen, so dass ent-
sprechende internationale Vorgaben lediglich dem bestehendem nationalen Recht gleichen
wirden. In der Tat wurde in Deutschland mit der Novellierung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) erstmals fur Nichteinwilligungsfahige die Rechtsfigur der gruppennitzigen Forschung,
die nichts anderes beschreibt als die Fremdndtzigkeit, eingefiihrt. Dieses Modell der Grup-
pennutzigkeit stie3 seinerzeit auf Widerspruch, wobei die Kritik an der Gruppennitzigkeit-
formel mit dem Hinweis auf den moglichen ,Dammbruchcharakter” gestitzt wurde. Die un-
terzeichnenden Verbénde kritisieren — wie schon in ihrer Erklarung vom 29. Juni dieses
Jahres —, dass die Gesetzesintention des AMG (nachtraglich) zur Idee einer pauschalen ,Li-
beralisierung“ umgedeutet wird. Zudem muss darauf hingewiesen werden, dass die Rege-
lungen der UNESCO-Deklaration Uber die materiellen Grenzen des AMG hinausgehen, weil
nunmehr — anders als im AMG, das dies allein fir Minderjahrige zulasst — nicht einwilligungs-
fahige Menschen ohne Ausnahme erfasst werden.

Die Offnungsklauseln zu Gunsten fremdniitziger Forschung in Artikel 7 des Deklarationstex-
tes stehen ferner im Widerspruch zu bindendem Voélkerrecht. So erklart Artikel 7 Satz 2 des
,Paktes Uber politische und birgerliche Rechte* (IPBPR), dass ,niemand ohne seine freiwilli-
ge Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versuchen unterworfen werden® darf.
Der Pakt, dem die Bundesrepublik Deutschland im Jahre 1973 (BGBI Il, 1534) beigetreten
und der dort seit dem 23. Marz 1976 (BGBI II, 1068) in Kraft ist, entfaltet rechtliche Verbind-
lichkeit, und dies gilt auch fiir die apodiktische Formel in Artikel 7 Satz 2 IPBPR, deren
Schutz ausnahmslos gelten muss. Der IPBPR wird von deutschen Gerichten ausdriicklich
als Bewertungsmalfistab herangezogen (BVerfGE 83, 119 [128]; BGHSt 39, 1 [16]). Der da-
mit fur Deutschland anerkannte Steuerungsanspruch des IPBPR muss auch bertcksichtigt

werden, wenn es um die Forschung an nicht einwilligungsfahigen Menschen geht.



Weiterentwicklungen des Rechts durfen nicht dazu fiihren, das vorhandene Schutzniveau zu
relativieren. Damit wéare ansonsten das Gegenteil von dem erreicht, was die Bundesregie-
rung beabsichtigt, ndmlich fur die in der Bioethik begriindeten neuartigen Herausforderungen
und Fragestellungen, namentlich zu den ,Rechten der Behinderten*, Antworten zu finden, um
den durch internationale Regeln erreichten — aber ungenitigenden — gegenwartigen Schutz-
standard zu einem ,internationalen Normensystem zum Schutz der Menschenrechte" auszu-
bauen.?

Darlber hinaus stellt Artikel 27 Satz 1 des Entwurfs (auch) die laut Auswartigem Amt ,schar-
fen Schutzbestimmungen® in Bezug auf die Forschung an nicht einwilligungsfahigen Men-
schen (Artikel 6 und 7) unter den Vorbehalt abweichender Regelungen, denn diese Vorga-
ben stehen lediglich unter dem Schutz eines einfachen Gesetzesvorbehalts, der zudem
fakultativ ausgestaltet ist, da er nur eingehalten werden soll (...it should be by law...).

Zwar verbietet eine UNESCO-Deklaration nicht, im Sinne der soeben eingeforderten Mal3-
gaben auf nationaler Ebene hdhere Standards einzuflihnren oder beizubehalten. Dies kann
jedoch nicht dazu verleiten, den Schutz nicht einwilligungsfahiger Menschen in Deutschland
als dauerhaft gesichert anzusehen und aus diesem Grund die Deklaration insgesamt als
Fortschritt zu begrif3en, weil sie fir viele UNESCO-Staaten erstmalig Mindeststandards setzt
und damit in einzelnen Mitgliedsstaaten gegebenenfalls wesentliche Verbesserungen fir den
Schutz der Menschenrechte bringt.

Bei der Bewertung der vorliegenden Deklaration muss jenseits des (volker-)rechtlichen Cha-
rakters einer UNESCO-Deklaration als ,soft law" die potenzielle politische Steuerungskraft
der vorliegenden Erklarung beachtet werden. Auch ohne volkerrechtliche Bindungswirkung
und damit ohne formalrechtliche Bedeutung fiir die bundesdeutsche Rechtslage ist der ,Dec-
laration on Bioethics and Human Rights* — im Falle ihrer Verabschiedung — (rechts-)politi-
sches Gewicht beizumessen. Es ist zu beflrchten, dass eine Zustimmung zu der Deklaration
(durch die deutschen UNESCO-Vertreter) den Druck auf ein entsprechend positives Votum
Deutschlands zur Bioethik-Konvention erhoht. Insofern kommt der bundesdeutschen Position
unabhangig von den Mehrheitsverhaltnissen in der Generalkonferenz mit Blick auf die natio-

nale Bioethik-Debatte eine besondere Bedeutung zu.

Die Unterzeichner erkennen insgesamt nicht, dass es — auch gemessen an den Vorentwdr-
fen — vorliegend gelungen ist, mit den Bestimmungen in Artikel 7 ,scharfe Schutzbestimmun-
gen® einzufiihren. Dabei wird ausdricklich bertcksichtigt, dass es sich bei der Deklaration
um ein Kompromisspapier handelt, das im internationalen Kontext entstanden ist.

Aufgrund der dargelegten Defizite und Widerspriiche im Zusammenhang mit dem vorliegen-

den Deklarationstext und in Ubereinstimmung mit der bundesdeutschen Haltung zur Bio-
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ethik-Konvention halten es die Unterzeichner fir angezeigt, dass die Bundesrepublik
Deutschland die ,Universal Draft Declaration on Bioethics and Human Rights* auf der 33.
Generalkonferenz nicht unterstitzt. Dabei erinnern die Verbande an entsprechende Positio-
nen der Bundesregierung hinsichtlich der ,Allgemeinen Erklarung der UNESCO zum
menschlichen Genom und den Menschenrechten* (,Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights*), bei deren Behandlung durch die 29. Generalversammlung im
Jahre 1997 die deutsche Delegation erklart hatte, dass die Bundesregierung wegen der an-
haltenden 6ffentlichen und parlamentarischen Debatte in Zusammenhang mit dem Uberein-
kommen Uber Menschenrechte und Biomedizin des Europarates die UNESCO-Deklaration
Jnicht mittragen“ kénne.? Insoweit ist die Bundesregierung gefordert, die biopolitische Grund-

haltung der Bundesrepublik weiterhin konsequent zu verfolgen.

Christoph Nachtigaller, Geschéftsfiihrer der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e.V. (BAG Selbsthilfe e.V.,
Kirchfeldstr. 149; 40215 Dusseldorf, Pfarrer Klaus-Dieter Kottnik, 1. Vorsitzender des Bundesverban-
des Evangelische Behindertenhilfe e.V. (BeB), Altensteinstr. 51, D-14195 Berlin; Norbert Miller-
Fehling, Geschéftsfiihrer des Bundesverbandes fiir Kérper- und Mehrfachbehinderte e.V. (BVKM),
Brehmstr. 5 — 7, D-40239 Dusseldorf; Robert Antretter, Vorsitzender der Bundesvereinigung Lebens-
hilfe fur Menschen mit geistiger Behinderung e.V., Raiffeisenstr. 18, D-35020 Marburg; Dr. Ursula
Wollasch, Geschaftsfuhrerin der Caritas Behindertenhilfe und Psychiatrie e.V. (CBP), Karlstr. 40, D-
79104 Freiburg i. Br.; Barbara Vieweg, Geschaftsfuhrerin der "Interessenvertretung Selbstbestimmt
Leben" Deutschland e.V. (ISL), Hermann-Pistor-Str. 1, D-07745 Jena; Walter Hirrlinger, Minister a.D.
Vorsitzender des Sozialverband VdK Deutschland e.V., Wurzerstr. 4 a, D-53175 Bonn; Hans-Werner
Lossen, Mitglied des Vorstandes des Verbandes fur anthroposophische Heilpddagogik, Sozialtherapie
und soziale Arbeit e.V., SchloBstr. 9, D-61209 Echzell-Bingenheim
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