Beschluss der Bioethikkommission beim Bg_ndeskanzleramt vom 11. Februar 2002
betreffend die Empfehlung fir einen Beitritt Osterreichs zur Biomedizinkonvention des
Europarates

1. ALLGEMEINES

Die Konvention Glber M enschenrechte und Biomedizin des Europarates stellt den ersten
und bislang einmaligen Versuch dar, ein verbindliches europaweites Regelungswerk fir zwar
nicht ale, aber doch einige ganz zentrale Bereiche der Medizin zu etablieren. Ein erklartes
Ziel der Konvention ist, in bewusster Fortentwicklung bestehender Grundrechtsdokumente
wie insb der Européischen Menschenrechtskonvention (EMRK) prazisere volkerrechtliche
Mindeststandards zum Schutz des Individuums gegentiber neueren Entwicklungen in der Bio-
logie und Medizin und ihren moglichen missbréuchlichen Anwendungen zu schaffen. Mal3-
gebliche Grundsétze sind dabei der Schutz der Wirde, Identitdt und Integritét des Menschen,
der grundsétzliche Vorrang der Interessen des Individuums gegentiber I nteressen der Gesell-
schaft und Wissenschaft sowie der gleiche Zugang zu Gesundheitsleistungen. Die im einzel-
nen naher geregelten Aspekte betreffen vor allem den Schutz der Patientenautonomie im Sin-
ne des informed consent, Schutzbestimmungen fr Minderjahrige und psychisch Kranke, den
Zugang zu gesundheitsbezogenen Daten, pradiktive genetische Tests, Eingriffe ins menschli-
che Genom, die medizinische Forschung am Menschen, die Organ- und Gewebstransplantati-
on vom lebenden Spender sowie die Verwendung menschlicher Korpersubstanzen. Die
Hauptkonvention soll durch Zusatzprotokolle weiterentwickelt werden: Ein seit 1. 3. 2001
volkerrechtlich in Kraft stehendes (erstes) Zusatzprotokoll enthdt ein Verbot des Klonens von
menschlichen Lebewesen. Ein Zusatzprotokoll zur Transplantation von Organen und Gewe-
ben menschlichen Ursprungs liegt seit 24. 1. 2002 zur Unterzeichnung auf; ein Zusatzproto-
koll Uber biomedizinische Forschung liegt als Entwurf des Leitungskomitees des Europarats
fur Bioethik vor. Weitere Zusatzprotokolle zum Embryonenschutz und zur Humangenetik
sind geplant.

Die Biomedizinkonvention steht seit 4. April 1997 im spanischen Oviedo zur Unterzeichnung
offen und ist am 1. 12. 1999 volkerrechtlich in Kraft getreten. Die Konvention wurde inzwi-
schen von der Uberwiegenden Mehrheit der Europaratsstaaten unterzeichnet (derzeitiger
Stand: 30 von 43 Mitgliedsstaaten), von einigen auch bereits verbindlich ratifiziert (derzeiti-
ger Stand: 11). Nicht beigetreten sind bisher — neben Osterreich — Albanien, Andorra, Arme-
nien, Aserbeidschan, Belgien, Deutschland, Irland, Liechtenstein, Malta, Russland, Ukraine
und Grof3britannien.

2. ZUR FRAGE EINES OSTERREICHISCHEN BEITRITTS

Bei ihrem Beschluss zugunsten einer Empfehlung flr einen dsterreichischen Beitritt zur Bio-
medizinkonvention des Europarates hat sich die Bioethikkommission unter anderem von fol-
genden Erwéagungen und Argumenten leiten lassen:

2.1. Allgemeine Erwéagungen

Die zu beurteilende Frage: Die derzeit zur Ratifikation aufliegende Fassung der Biome-

dizinkonvention ist — unbeschadet der in der Konvention vorgesehenen Maglichkeiten der
Weiterentwicklung durch Zusatzprotokolle und der inhaltlichen Abé&nderung durch neuer-
lichen Konsens der Vertragsstaaten — bei realistischer Betrachtung nicht zu andern. Die
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Verkniipfung eines dsterreichischen Beitritts mit der Forderung nach einer grundlegenden
inhaltlichen Revision der Konvention stellt daher — so wiinschenswert dies aus der Per-
spektive eines ,idealen” Schutzes sein mag — keine politisch zur Verfligung stehende Op-
tion dar. Die zu beurteilende Frage ist somit nicht, ob eine inhatlich ,, bessere” Biomedi-
zinkonvention wiinschenswert wére, sondern ob und aus welchen Griinden Osterreich
dem Vertrag in der vorliegenden Fassung beitreten soll oder nicht.

Unbestimmtheit: Wie andere Grundrechtstexte ist auch die Biomedizinkonvention in
zentralen Punkten (zB im Art 17 Abs 2 betreffend Ausnahmen vom Verbot der nichtthe-
rapeutischen Forschung an Einwilligungsunfahigen) eher unbestimmt formuliert, sofern
man jene Bestimmtheitserwartungen zugrunde legt, die tiblicherweise an Gesetze gestellt
werden. Vergleicht man die Konvention jedoch — was von der Funktion und Struktur n&
her liegt — mit anderen Grundrechtsdokumenten oder dem Gsterreichischen Verfassungs-
recht, so ist die Biomedizinkonvention relativ prézise formuliert. Da die Konvention nur
eine Rahmenkonvention darstellt, die nicht als unmittelbar anwendbares Regelwerk fur
die Medizin konzipiert ist, bedurfen ihre Rechte und Grundsétze der Umsetzung und Pré&
zisierung durch das nationale Recht. Der gebotene Zuwachs an Genauigkeit wére in Zu-
kunft vom 6sterreichischen Gesetzgeber im Zuge der Umsetzung der V erpflichtungen aus
der Konvention zu leisten. So wére es etwa Aufgabe des Osterreichischen Gesetzgebers,
die Kriterien ,, minimales Risiko* und ,, minimale Belastung” in Art 17 Abs 2 zu konkreti-
sieren — sofern sich Osterreich tiberhaupt dazu entschlieft, den von Art 17 Abs 2 einge-
raumten Spielraum in Anspruch zu nehmen.

Auswirkungen auf bestehenden Schutz: Ein—im Vergleich zur Biomedizinkonvention
—im geltenden Osterreichischen Recht verankertes hdheres Schutzniveau bleibt gem Art
27 der Konvention von einem Beitritt unberthrt. Jenen Bedenken, wonach die Konvention
strengere Regeln des nationalen Rechts beseitige, wird daher durch die Formulierung der
Konvention selbst hinreichend Rechnung getragen. Auch in jenen Bereichen, in denen die
Konvention keinen oder geringeren Schutz bietet, wirde ein Beitritt rechtlich nicht zur
Folge haben, dass bisher verbotene V organgsweisen erlaubt wéaren. Das gilt nicht nur, a
ber insbesondere auch fur die umstrittene Frage der Zulassung nichttherapeutischer For-
schung an Einwilligungsunfahigen gem Art 17 Abs 2 der Konvention: Da diese Bestim-
mung nicht unmittelbar anwendbar ist, sondern vom Parlament gesetzlich erst ausgeftihrt
und prézisiert werden misste, wirde ein Beitritt zur Biomedizinkonvention an der derzei-
tigen Unzulssigkeit der ,fremdnitzigen” Forschung mit Einwilligungsunfahigen nichts
andern. Die inhaltliche Frage der Forschung mit Einwilligungsunféhigen (oder andere
Streitpunkte) muss (und sollte) daher mit der Beitrittsfrage nicht verkntpft werden, weil
ein Beitritt zur Konvention keine Vorentscheidung in die eine oder andere Richtung dar-
stellt. Umgekehrt stellt auch ein Nichtbeitritt zur Konvention noch keine politische Garan-
tie daftr dar, dass das Parlament derzeit geltende Verbote nicht lockert oder aufhebt.

2. 2. Argumente fur einen Beitritt Osterreichs

Europaweiter Mindeststandard: Die Herbeiftihrung europaweiter rechtlicher Mindest-
standards ist zu begrifZen, um fir die grenziiberschreitend agierende Medizin, insbesonde-
re die biomedizinische Forschung, rechtsverbindliche Rahmenbedingungen zu schaffen,
die Uber blof3 moralische oder ,, selbstverpflichtende” Bindungen hinaus gehen. Nur eine
Ubernationale rechtliche Regulierung wird tberdies in der Lage sein, ein Auslagern von
bedenklichen medizinischen Methoden in Lander mit dem jeweils geringsten Schutzni-
veau zu verhindern. Durch einen Beitritt und die Einbindung in einen europaweiten Min-
deststandard wird die Gefahr kleiner, dass Osterreich auf jenen Gebieten, in denen das in-
nerstaatliche rechtliche Schutzniveau gering ausgepréagt ist, zum Ausweichziel fir andern-
orts unzulassige internationale Forschungsvorhaben wird. Da die Effektivitét und die Ak-



zeptanz eines derartigen internationalen Mindeststandards nicht zuletzt von einer mog-
lichst breiten Teilnahme der Staatengemeinschaft abhéngt, sollte sich Osterreich dieser
Konsenshildung auch im Interesse internationaler Solidaritét und der betroffenen Men-
schen in den Staaten mit geringerem Schutzniveau nicht verschlief3en.

Teilnahme an Weiterentwicklung: Nur den Vertragsstaaten der Konvention steht der
Beitritt zu den Zusatzprotokollen, die Anrufung des Européischen Gerichtshofs fir Men-
schenrechte in Auslegungsfragen sowie das V orschlagsrecht fiir Abanderungen der Kon-
vention offen. Osterreich wiirde sich daher im Falle eines Nichtbeitritts gewichtiger Ein-
flussmoglichkeiten betreffend die kiinftige européische Rechtsentwicklung berauben und
sich Uberdies dem internationalen Kontrollmechanismus der Biomedizinkonvention (Be-
richtspflicht) entziehen.

Verbesserung des dsterreichischen Schutzniveaus: Die Biomedizinkonvention sieht in
vielen Punkten einen — aus der Perspektive des M enschenrechtsschutzes der vom Medi-
zZinbetrieb betroffenen Patienten und Probanden — strengeren Schutz vor als das sterrei-
chische Recht: Ein Beitritt zur Konvention wiirde daher zu einem deutlichen Zuwachs an
Schutznormen fuhren. Als Beispiele seien etwa die strengeren Regelungen der Konventi-
on betreffend die Bindung pradiktiver Gentests an Gesundheitszwecke oder gesundheits-
bezogene wissenschaftliche Forschung in Art 12 (dem im Gentechnikgesetz keine ver-
gleichbare und fur ale Arten von Genanalysen geltende Bestimmung gegentber steht),
betreffend Organ- und Gewebsspenden zwischen Lebenden in Art 19 (was im Gsterreichi-
schen Recht tberhaupt nicht ausdriicklich geregelt ist) oder betreffend ein Gewinnverbot
und die Bindung an einen ,,informed consent* beim Umgang mit Kdrpersubstanzen in Art
21 und 22 (wasin Osterreich ebenfalls nicht umfassend geregelt ist) erwahnt. Auf der an-
deren Seite miisste Osterreich in jenen Punkten, in denen die Konvention keinen oder ei-
nen geringeren Schutz als das geltende innerstaatliche Recht garantiert, sein Schutzniveau
nicht absenken: Die Konvention legt lediglich einen europdischen Mindeststandard fest,
lésst jedoch die Schaffung hdherer Standards in den einzelnen Vertragsstaaten ausdriick-
lich zu bzw bereits bestehende hdhere Standards unbertihrt. Art 27 verbietet sogar eine
»verschlechternde® Auslegung innerstaatlichen Rechts unter Berufung auf die Biomedi-
zinkonvention. Im Ergebnis konnte ein Beitritt also immer nur zu einer Verbesserung des
innerstaatlichen Schutzes fuhren, der kein Nachteil (im Sinne einer Verschlechterung) ge-
genuiber steht.

Verstarkung und Prazisierung des Grundrechtsschutzes: Bei einer Ratifikation der
Konvention im Verfassungsrang kame es zu einem betrachtlichen Zuwachs an medizin-
spezifischen Grundrechten und inhaltlichen Mal3stében auf V erfassungsstufe. Diese Rech-
te wéren weitaus préziser als jene des derzeit geltenden Verfassungsrechts, das entweder
nur sehr unbestimmte oder vielfach gar keine ausdrticklichen Schutznormen fiir den Be-
reich der Medizin enthélt. So besteht etwa nach der herrschenden Rechtsprechung der
Hochstgerichte kein verfassungsrechtlicher Schutz des Embryos, wahrend ein Beitritt zur
Biomedizinkonvention bzw zum ersten Zusatzprotokoll auf V erfassungsstufe zumindest
zu einem verfassungs- und volkerrechtlichen Verbot der Erzeugung von Embryonen zu
Forschungszwecken sowie zu einem expliziten Verbot des Klonens von Menschen fihren
wirde. Der Verfassungsgerichtshof konnte auf diese Weise in die Lage versetzt werden,
Gesetze oder Verordnungen am Mal3stab der Biomedizinkonvention zu Uberprifen (und
im Falle eines Widerspruches aufzuheben). Uberdies konnte die lange Auslegungstraditi-
on im Umgang mit der Européischen Menschenrechtskonvention auch fur die Biomedi-
zinkonvention fruchtbar gemacht werden, was der Rechtssicherheit férderlich wére.
Impulse fir mehr Transparenz und Rechtsschutz im Medizinrecht: Ein Beitritt konn-
te auch dort, wo zwischen der Konvention und dem dsterreichischen Recht grundsétzliche
inhaltliche Ubereinstimmung besteht, betrachtliche Impulse zu legistischen Klarstellun-
gen, zu einem Gewinn an Transparenz sowie zu einer Verstarkung des Patientenrechts-



schutzes setzen. Manche Rechte bzw Grundsétze werden in der Biomedizinkonvention
und ihren Zusatzprotokollen Uberhaupt erst ausdricklich formuliert (so zB das Verbot des
Klonens von Menschen).

2.3. Argumente gegen einen Beitritt

L Gickenhaftigkeit und Unvollstandigkeit der Konvention?: Der in der 6ffentlichen
Diskussion erhobene Vorwurf der Lickenhaftigkeit hat insofern Berechtigung, als zentra-
le , bioethische” Themen in der Konvention nicht oder nur unvollstandig geregelt werden.
Dieser Befund hat mit der Entstehungsweise volkerrechtlicher Vertrége zu tun, die nur in-
soweit zustande kommen kénnen, als sich die beteiligten Staaten auf einen inhaltlichen
Konsens einigen. Dies war bel der Biomedizinkonvention in einigen Punkten aufgrund
unterschiedlicher européischer Moralvorstellungen und rechtlicher Traditionen nicht mog-
lich. Diese Regelungsdefizite kdnnten aus der Sicht eines einzelnen Staates, der im einen
oder anderen Punkt Uber strengere Regelungen verfiigt, bedauert werden. So ist die Kon-
vention etwa hinsichtlich des Verbots der Geschlechtswahl im Kontext der Reprodukti-
onsmedizin (nach Art 14 zulassig zur Vermeidung geschlechtsgebundener erblicher
Krankheiten), der Préimplantationsdiagnose (nicht geregelt) oder der Embryonenfor-
schung (nicht verboten durch Art 18) weniger streng als die Rechtslage nach dem dster-
reichischen Fortpflanzungsmedizingesetz. Unabhéngig davon, welche Position man zu
den erwéhnten Fragen einnimmt, darf diese , L iickenhaftigkeit” der Konvention aber je-
denfalls nicht als symbolischer Ausdruck einer Missachtung des Embryonen- oder Behin-
dertenschutzes gedeutet werden. Das Fehlen einschlégiger Regelungen in der Konvention
ist blof3 Konsequenz aus der Tatsache, dass diese Punkte in den Staaten des Europarates
nicht einheitlich bewertet werden und daher ein Mindestkonsens nicht erzielt werden
konnte: So lassen die meisten Europaratsstaaten etwa die Praimplantationsdiagnose oder
die Embryonenforschung (wenngleich in unterschiedlichem Ausmal3) zu. Esist daher an-
gesichts divergierender Moralvorstellungen auch nicht zu erwarten, dass sich in diesen
Fragen mittelfristig ein weitergehender européischer Konsens erzielen lasst, den Oster-
reich abwarten oder gar erzwingen konnte. Bedenkt man jedoch, dass Osterreich durch ei-
nen Beitritt nicht gezwungen wird, sein Schutzniveau auf jenes des européischen Min-
destkonsenses abzusenken, stellt die Liickenhaftigkeit der Konvention fur sich genommen
kein hinreichendes Argument gegen eine Ratifikation dar.

Biomedizinkonvention als Beeintré&chtigung der Forschung?: Jeder Zuwachs rechtli-
cher Regeln kann als Einengung von Handlungsfreiheiten interpretiert werden. Das trifft
auch fur die Freiheit der Forschung zu. Die von der Biomedizinkonvention getroffenen
Abwagungen und Gewichtungen zwischen den unterschiedlichen Rechts- und Interessens-
sphéren — insbesonders zwischen der Wiirde und Integritét der Betroffenen und der For-
schungsfreiheit — stellen aber soweit ersichtlich fur die medizinische Forschung keine
substanziell neuen Hirden auf, die nicht schon dem geltenden Recht immanent sind. Mit-
unter wird durch die Ausdriicklichkeit der in der Konvention formulierten Regeln freilich
mancher Grundsatz erst explizit sichtbar gemacht, der bisher nur mittelbar begriindet wor-
den ist (so etwa das prinzipielle Verbot fremdnitziger Forschung an Einwilligungsunfahi-
genin Art 17, das in Osterreich zwar anerkannt, jedoch nicht umfassend festgeschrieben
ist) oder der nach geltendem Recht nicht einheitlich beurteilt wird (so etwa die Bindung
der Verwendung von Korpersubstanzen an einen informed consent in Art 22, wasin Os-
terreich strittig ist und uneinheitlich gehandhabt wird). Bei den durch einen Beitritt neu
entstehenden rechtlichen Bindungen der Forschung handelt es sich Uber weite Strecken
um Klarstellungen, die den inhaltlichen Spielraum deutlicher, aber im wesentlichen nicht
enger machen. AulRerdem besteht dort, wo ein Beitritt zur Konvention moglicherweise
etwas strengere Regeln fir die Forschung nach sich zieht, ein betréchtlicher Spielraum bei



der Umsetzung ins nationale Recht: Insbesondere ermdglicht der Gesetzesvorbehalt des
Art 26 in begrindeten Ausnahmeféllen die gesetzliche Einschrankung bestimmter Kon-
ventionsrechte (zB des Art 22). Unter der Pramisse entsprechender legistischer Schritte
erscheint die Gefahr einer Beeintréchtigung von Forschungsinteressen daher nicht gege-
ben.

3. EMPFEHLUNG

1. Da grundlegende und Uber Detailaspekte hinaus gehende inhaltliche Konflikte zwischen
der Biomedizinkonvention und der dsterreichischen Rechtslage bzw ihren Grundsétzen nicht
ersichtlich, andererseits aber wesentliche V erbesserungen des Rechtsschutzes zu erwarten
sind, empfiehlt die Bioethikkommission beim Bundeskanzleramt auf Grund der vorstehenden
Erwéagungen die ehestmdgliche Ratifikation der Konvention tiber Menschenrechte und Bio-
medizin des Europarates durch die Republik Osterreich.

2. Ein Beitritt zur Biomedizinkonvention sollte durch begleitende bzw. zur Erfillung der ein-
gegangenen volkerrechtlichen Verpflichtungen notwendige und mit absehbarem zeitlichen
Horizont zu erlassende rechtliche und/oder politische M al3nahmen flankiert werden, die zu
einer Fortentwicklung des bestehenden Schutzes — insbesondere zur grundrechtlichen Ver-
pflichtung des Staates fir den Schutz der Wirde, der Integritdt und der Identitét jeder Form
menschlichen Lebens im Anwendungsbereich dieser Konvention — beitragen konnten. Welche
Mal3nahmen daftr in Betracht kommen, wére aus der Sicht der bertihrten Ressorts im Einzel-
nen naher zu prufen. Zur Wahrung der Interessen und Rechte von Menschen mit Behinderun-
gen wére Uberdies eine gesetzliche Einbindung von Vertretern von Behindertenverbéanden in
Ethikkommissionen nach dem Krankenanstaltengesetz, dem Arzneimittelgesetz, dem Medi-
zinproduktegesetz und dem Universitdts-Organisationsgesetz sowie die Weiterfiihrung des
Dialogs mit den betroffenen Personengruppen zu begriifien.

Aus heutiger Perspektive ware grundsétzlich auch zu beachten, dass — sofern bestimmte
Durchbrechungen einzelner Konventionsrechte aufgrund von Gesetzesvorbehalten der Kon-
vention weiterhin aufrechterhalten werden sollen — zusétzliche gesetzliche Regelungen erfor-
derlich werden kdnnten, die derzeit mitunter fehlen oder die nicht die erforderliche Klarheit
aufweisen. Als Beispiele seien die Knochenmarkspende zwischen minderjahrigen Geschwis-
tern (Art 20 Abs 2) oder die Verwendung von Humansubstanzen zu wissenschaftlichen Zwe-
cken ohne informed consent erwahnt (Art 22 in Verbindung mit Art 26 der Konvention).



