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Vorwort

Die vorliegende Arbeit wurde im Wintersemester 2014/2015 von der ju-
ristischen Fakultdt der Ruprecht-Karls-Universitidt Heidelberg als Disserta-
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tet und aktualisiert.

Mein herzlicher Dank gebiihrt Prof. Dr. Silja Voneky, die bereits wihrend
meines Auslandssemesters in Heidelberg mein Interesse fiir Fragen am
Grenzbereich von Ethik und Recht weckte und es mir ermdglichte, erst als
wissenschaftliche Hilfskraft, spéter als Doktorandin am Max-Planck-Institut
fiir ausldndisches offentliches Recht und Vdlkerrecht titig zu werden. Sie
hat diese Arbeit in ihrer Entstehung begleitet, mir praktische und ideelle
Forderung zuteilwerden lassen sowie das Erstgutachten erstellt.

Bei Prof. Dr. Dr. h.c. Riidiger Wolfrum méochte ich mich fiir weiterfiih-
rende Anregungen zu der Arbeit und fiir die zligige Erstellung des Zweit-
gutachtens bedanken.

Groflen Einfluss auf den Fortschritt dieser Arbeit hatte meine Tatigkeit
als wissenschaftliche Mitarbeiterin in zwei Projekten, im Projekt ,,Ethische
und rechtliche Aspekte der Totalsequenzierung des menschlichen Genoms*
2011-2013, das vom Marsilius-Kolleg der Universitit Heidelberg getragen
wurde sowie im Projekt ,Pradiktive Aspekte der Totalsequenzierung des
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Forschung gefordert wurde und am Theologischen Seminar der Universitit
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ten Projektgruppen, insbesondere aber dem chemaligen Leiter beider Pro-
jekte, Prof. Dr. Klaus Tanner sowie meinem Projektkollegen Gosta Gantner
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h.c. Paul Kirchhof und Prof. Dr. Dr. h.c. Riidiger Wolfrum in beiden Pro-
jekten hervorheben, die meine Arbeit wesentlich gelenkt haben. Thnen bei-
den gebiihrt mein Dank, weil sie mir stets zugehort haben und mit gutem
Rat zur Seite standen. Nicht zuletzt gebiihrt Prof. Dr. Stefan Wiemann Dank
fiir die Unterstiitzung bei der Erstellung von § 4 der vorliegenden Arbeit.
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Danken mdchte ich auch all meinen Freunden und Kollegen, die die Zeit
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Magyar, Dr. Katja Gocke, Adele Kirschner, Carolyn Moser, Barbara Schwai-
ger und Katrin Tiroch erwdhnt werden, die mir durch ihren Zuspruch und
Motivation viel Kraft gegeben haben. Meinen Hilfskriften, der Verwaltung,
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Verlag Duncker und Humblot bedanke ich mich fiir die Annahme der Arbeit
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Einleitung: Die internationale Steuerung der
Biotechnologie am Beispiel des Umgangs mit neuen
genetischen Analysen

Die vorliegende Arbeit widmet sich dem internationalen Umgang mit den
normativen Herausforderungen, die durch die modernen Entwicklungen der
Biotechnologie hervorgerufen werden. Diese Herausforderungen werden am
Beispiel neuer genetischer Analysen, insbesondere der vollstindigen Se-
quenzierung des menschlichen Genoms untersucht. Ausgangspunkt und Ziel
dieser Arbeit ist dabei, die Stellung des Patienten als Person zu beschreiben
und aufrechtzuerhalten.

Im ersten Teil wird die Stellung als Person auf zwei verschiedenen Ebe-
nen untersucht: in der geistesgeschichtlichen Entwicklung in § 1 und in der
iiberstaatlichen Rechtsordnung in § 2. § 1 untersucht neben den ethymolo-
gisch-historischen Herkunft die philosophischen Grundlagen des Personen-
begriffs und nutzt die dabei etablierten Grundziige des Personenseins als
Ausgangspunkt fiir die Erforschung einer Stellung im geltenden internatio-
nalen Menschenrechtsregime, welche anhand der historischen Entwicklungs-
linien wichtiger Menschenrechtserklarungen und -vertrdge erfolgen soll.
Auch die Verfassungsentwicklung in einzelnen Staaten wird untersucht, da
das Volkerrecht und die nationalen Rechtsordnungen bei der Verrechtlichung
der Menschenrechte aufeinander bezogen sind.

Im Anschluss wird in § 3 der Frage nachgegangen, welche Aspekte dieser
Stellung in der medizinischen Ethik, verkniipft mit den Rechten, die der
Person im Kontext der Medizin zugesprochen werden, abgebildet werden
missen, um den Patienten in der besonderen durch die Krankheit verursach-
te Lebenssituation als Person nachvollzuziehen.

Der zweite Teil der Arbeit beschéftigt sich in § 4 zuerst mit der techni-
schen Darstellung einer der neuesten medizinisch-genetischen Untersu-
chungsmethoden, der vollstindigen Sequenzierung des menschlichen Ge-
noms. Anschliefend werden in § 5 sowohl die besonderen Eigenschaften
dieser Untersuchungsmethode als auch die mit ihrer spezifischen Anwen-
dung an der Schnittstelle zwischen Forschung und Versorgung einhergehen-
den Herausforderungen im Rahmen einer normativen Analyse bewertet. Die
Spezifizitit dieser Anwendung basiert auf der sogenannten translationalen
Einsetzung der Technologie. Darunter wird die unmittelbare Verwendung
von Ergebnissen, Methoden und Behandlungen aus der (klinischen) For-
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schung in der klinischen Praxis verstanden. Translationale Anwendungen,
die an der Schnittstelle zwischen Forschung und klinische Behandlung zu
verorten sind, vermitteln grundsitzlich nicht die diagnostische Gewissheit
und die Behandlungssicherheit etablierter und abrechenbarer medizinischer
Leistungen. Diese Anwendungen ermdglichen jedoch, dass den Patienten
die Ergebnisse der sich rasant entwickelnden medizinischen Technologie
moglichst zeitnah zugute kommen.

Die Bewertung dieser Technologie erfolgt vom Standpunkt der Maxime
der Stellung des Patienten als Person und miindet in der Einschitzung des
Umgangs mit der Technologie im groferen Analyserahmen einer anerken-
nungswiirdigen Steuerung auf internationaler Ebene. Die der Analyse zu-
grunde liegenden Kriterien werden unter Beriicksichtigung der Problematik
der volkerrechtlichen Legitimation und der Moglichkeiten der institutionel-
len Einbindung einer Steuerung definiert und in § 6 festgelegt.

Im dritten Teil der Arbeit werden in § 7 die gegenwértig bestehende und
in § 8 die kiinftig zu etablierende internationale Steuerung der Gesamtgeno-
manalyse unter Beriicksichtigung des im zweiten Teil verabschiedeten Ana-
lyserahmens dargestellt. Sowohl de lege lata als auch de lege ferenda wird
die Untersuchung institutionell an der Arbeit der bedeutendsten Internatio-
nalen Organisation, die sich mit der Normierung der Biomedizin beschiftigt,
der Organisation der Vereinten Nationen fiir Erziehung, Wissenschaft und
Kultur (United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization,
UNESCO) angebunden.

Bei der Entfaltung der Arbeit und des Mandats der UNESCO wird der
Schwerpunkt auf die Entscheidungsfindung, die Normativitit, die Bindungs-
kraft, die inhaltliche Effektivitdt und die Umsetzung der bisher verabschie-
deten Instrumente gelegt. Die Tatigkeit der in die Arbeit involvierten inter-
nationalen Gremien, vor allem die des Internationalen Ausschusses fur
Bioethik und die des Zwischenstaatlichen Ausschusses fiir Bioethik wird
ausfiihrlich analysiert, da diese die relevanten Deklarationen der UNESCO
seit 1993 maBgeblich beeinflusst haben und auch zukiinftig weiter beein-
flussen werden. Die Analyse der Deklarationen selbst geht iiber die Be-
schreibung der Entstehungs- und Verhandlunsggeschichte hinaus und be-
riicksichtigt dabei genaustens die inhaltliche Ausarbeitung, um das Verhélt-
nis zwischen bioethischen Prinzipien und Menschenrechten inhaltlich zu
belegen.

Die ausfiihrliche Analyse der bisherigen Arbeit der UNESCO soll Auf-
schluss dariiber geben, wie die Steuerung der Biomedizin im Allgemeinen
und genetischer Analysen im Besonderen zukiinftig erfolgen sollte. Hierzu
werden im 8. und letzten § detaillierte Vorschldge zu jedem Schwerpunkt
des Analyserahmens hervorgebracht und begriindet. Ziel bleibt es, die An-
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erkennungswiirdigkeit der internationalen Steuerung neuer biotechnologi-
scher Entwicklungen insbesondere aufgrund der Beriicksichtigung ihrer
vielféltigen Eigenschaften und Herausforderungen zu steigern. Letztere
werden zwar rund um die Stellung der Person hervorgebracht, beeinflussen
aber dariiber hinaus zahlreiche Faktoren der Steuerung genetischer Analy-
sen.! Die Stiarkung der Patientenstellung und der Patientenrechte soll als das
iibergeordnete Ziel dabei den Bogen von den philosophischen und men-
schenrechtlichen Anfangskapiteln iiber die naturwissenschaftlichen Grundla-
gen und die Deklarationen der UNESCO auf internationaler Ebene zu den
notwendigen praxisrelevanten Vorschligen fiir die Anderung der Arbeit
dieser Organisation schlagen.

Die Frage, in welcher Weise die Biotechnologie und insbesondere gene-
tische Analysen sinnvoll international gesteuert werden konnen, ist in die-
sem Bereich moderner Wissenschaft und Technik bisher kaum untersucht
worden. Vor allem fehlt die hinreichende Beleuchtung der international-
rechtlichen Perspektive und der Bedeutung der UNESCO. Nur wenn Ge-
samtgenomanalysen mit den bestehenden normativen Maf3stdben in Einklang
stehen, konnen sie heute und in Zukunft gerechtfertigt eingesetzt werden.
Die Entwicklung der Biotechnologie ist ein dynamischer und internationaler
Forschungs- und Technikbereich und wird dies auch kiinftig sein. Deshalb
ist bei ihrer volkerrechtlichen Betrachtung entscheidend, dass diese in die
Zukunft weist und Moglichkeiten de lege ferenda aufzeigt.

I Der Begriff der Steuerung und nicht der Begriff der Regulierung wird verwen-
det, da letzterer die Analyse ausschlieflich verbindlicher Vorschriften implizieren
wirde, wiahrend unter dem ersteren auch nicht-verbindliche Instrumente erfasst wer-
den konnen.
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