GruBworte des Organisationsteams

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
herzlich willkommen bei der 46. Assistententagung Offentliches Recht in Wien.

Es ist uns eine besondere Freude, dass die Assistententagung zum nunmehr vierten Mal
in Wien ausgetragen wird. Nach der Aufbereitung unterschiedlicher Fragen 1970 und
1981 wahlte die Tagung 1994 das Thema "Allgemeinheit der Grundrechte und Vielfalt der
Gesellschaft". Dieses Mal widmen wir uns den 6ffentlich-rechtlichen Fragestellungen zum
Problembereich "Recht und Medizin". Beide Bereiche haben in Wien langjahrige Traditi-
onen, deren Verbindung an unserem Institut durch den einzigen oéffentlich-rechtlichen
Lehrstuhl fir Medizinrecht in Osterreich seit nunmehr vier Jahren besonderes Augen-
merk geschenkt wird. Durch die nun vor uns liegenden Vortrage werden wir dieses Span-
nungsfeld naher beleuchten und hoffen dabei auf spannende Diskussionen.

Neben dem fachlichen Austausch freuen wir uns, ein abwechslungsreiches Rahmenpro-
gramm bieten zu kdnnen, das einen Einblick in das Wiener Kulturleben zu bieten vermag.
Dieses findet bekanntlich nicht nur in der blihenden Theaterlandschaft, sondern auch
beim ,Heurigen" statt. Jene Wagemutigen, die Uberdies das Tanzbein schwingen moch-
ten, sind beim Juristenball, dessen Besuch auBerhalb des reguldaren Rahmenprogramms
maoglich ist, am richtigen Ort.

Die Vortrage werden auch heuer wieder in einem Tagungsband verdffentlicht. Dieser wird
bei der Nomos Verlagsgesellschaft erscheinen, der wir ebenso wie allen anderen Sponso-
ren sehr herzlich danken. Wir sagen an dieser Stelle auch den Abteilungen des Instituts
flr Staats- und Verwaltungsrecht der Universitdt Wien, die uns in ganz unterschiedlicher
Weise geholfen haben, ein aufrichtiges Dankeschdn! Ohne die groBzligige Unterstiitzung
von all diesen Seiten ware die Durchflihrung der Tagung nicht realisierbar gewesen.

Wir winschen Euch allen einen interessanten und unterhaltsamen Aufenthalt in Wien.

Elisabeth Dujmovits Iris Eisenberger
Harald Eberhard
Daniel Enndckl ) Konrad Lachmayer
Graciela Faffelberger
Gudrun Leder Marion Steiner

Andreas Lehner
Karl Stoger Claudia Zeinhofer
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Tagungsprogramm

Dienstag, 21. Februar 2006

Abendempfang

Univ.-Prof. Dr. Arthur Mettinger
(Vizerektor der Universitat Wien)

Vorschlag zur Modifikation der Grundrechtsdogmatik

Dachgeschoss
19.00 | Univ.-Prof. Dr. Rudolf Thienel 19
) . Juridicum
(Vorstand des Instituts fir Staats- und Verwaltungsrecht)
0. Univ.-Prof. Dr. hc. mult. Dr. Karl Korinek
(Prasident des Verfassungsgerichtshofes)
Mittwoch, 22. Februar 2006
Eréffnung des wissenschaftlichen Programms
9.00 0. Univ.-Prof. Dr. hc. Dr. Walter H. Rechberger
(Dekan der Rechtswissenschaftlichen Fakultat)
Dr. Klaus Garditz, Bayreuth ,
930 Menschenwdrde, Biomedizin und europdischer Ordre public Horsaal U10
10.00 Diskussion Hoérsaal U10
10.30 Kaffeepause Aula 1. UG
Dr. Martin Kment, LL.M., Miinster N
11.00 Offene Fragen zu den Gesundheitskompetenzen der EG Horsaal U10
Marjolaine Savat, LL.M., Frankfurt/Main
Die Gesundheitskompetenzen der Européischen Union: .
11.20 vom subsididren Handeln zu gemeinschaftlichen Kompe- Horsaal U10
tenzen
11.40 Diskussion Hoérsaal U10
Mittagspause: Empfang im Parlament Dr. Karl-Renner-
12.30 GruBworte durch Univ.-Prof. Dr. Andreas Khol Ring 1-3, 1017
(Prasident des Nationalrates) Wien
Kerstin Wolny, Erlangen R
14.30 Bioterrorismus — eine Herausforderung flir das Vélkerrecht Horsaal U10
15.00 Diskussion Hoérsaal U10
15.30 Ende des Vortragsprogramms
16.00 Stadtrundgange
19.30 Abendempfang im Wappensaal des Rathauses der Stadt Lichtenfelsgasse
) Wien 2, 1010 Wien
Donnerstag, 23. Februar 2006
9.00 Fortsetzung des wissenschaftlichen Programms
Dr. Gregor Kirchhof, LL.M., Bonn
9.15 Antworten des Rechts auf medizinischen Fortschritt - Hoérsaal U10




9.45

Diskussion

Horsaal U10

10.15

Kaffeepause

Aula 1. UG

10.45

Torsten Hartleb, Freiburg im Breisgau
Auf der Suche nach einem neuen Grundrechtstrédger — der
extrakorporale Embryo im deutschen Grundgesetz

Horsaal U10

11.15

Diskussion

Horsaal U10

11.45

Mittagspause: Empfang des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit und Frauen

Dachgeschoss
Juridicum

14.00

Franziska Sprecher, Heidelberg

Medizinische Forschung mit Kindern. Eine vergleichende
Darstellung der Rechtslage in der Schweiz und Deutsch-
land, unter Beriicksichtigung der Biomedizinkonvention
des Europarates

Horsaal U10

14.30

Diskussion

Horsaal U10

15.00

Ende des Vortragsprogramms

15.30

Podiumsdiskussion "Auf dem Weg zum Designerbaby?"
Mdoglichkeiten und Grenzen der Reproduktionsmedizin

Moderation:
Mag. Birgit Dalheimer (ORF)

Diskutanten:
Dr. Petra Fosen-Schlichtinger

(Offentlichkeitsarbeit Institut Hartheim; promovierte So-
ziologin; Mitglied einer alternativen Ethikkommission)

Univ.-Prof. Dr. Markus Hengstschlager
(Universitatsklinik flr Frauenheilkunde, Medizinische Uni-
versitat Wien)

0. Univ.-Prof. Dr. Ulrich Kértner

(Vorstand des Instituts flir Recht und Ethik in der Medizin;
Vorstand des Instituts flir Systematische Theologie der
Evangelisch-Theologischen Fakultat; Mitglied der Bioethik-
kommission des Bundeskanzlers)

0. Univ.-Prof. Dr. Gerhard Luf
(stv. Vorstand des Instituts flir Rechtsphilosophie, Reli-

gions- und Kulturrecht; Mitglied der Bioethikkommission
des Bundeskanzlers)

Kleiner Festsaal,
Hauptgebaude
Universitat Wien

17.00

Ende der Podiumsdiskussion

Abend Kulturprogramm

Burgtheater (20.00): Franz Wittenbrink - "Mozart Werke Ges.m.b.H."

Akademietheater (20.00): "Unbekanntes Bekanntes Nr. 11: Denken ohne Gelander -

ein Abend mit Texten von Hannah Arendt"

Volksoper (18.00): Leos Janacek — "Die Ausflige des Herrn Broucek"

Konzerthaus, GroBer Saal (19.30): Wiener Symphoniker (Fabio Luisi), Felix Mendels-
sohn-Bartholdy - "Paulus / Oratorium in zwei Teilen nach Worten der Heiligen Schrift

op.36 (1836)"

Volkstheater (19.30): R. W. Fassbinder - "Die Ehe der Maria Braun"




Freitag, 24. Februar 2006

9.00 Fortsetzung des wissenschaftlichen Programms
Dr. Elisabeth Greif, Linz

9.15 Koérper an den Grenzen des Rechts. Transsexualitét, Men- | Horsaal U10
schenrechte und nationales Recht

9.45 Diskussion Hoérsaal U10

10.15 Kaffeepause Aula 1. UG
Atina Krajewska, Wroclaw
Der rechtliche Schutz von genetischen Informationen im .

10.45 europdischen Kontext: Sachen- oder menschenrechtlicher Horsaal U10
Ansatz?

11.15 Diskussion Hoérsaal U10

. Dachgeschoss

11.45 Mittagspause Juridicumn
Dr. Margrit Seckelmann, M.A., Speyer

14.00 Governance durch Kommissionen im Arzneimittel- und im | Horsaal U10
Gentechnikrecht

14.30 Diskussion Hoérsaal U10

15.00 Kaffeepause Aula 1. UG
Siileyman Kolcu, Bielefeld

15.30 Arzneimittelriickstédnde im Trinkwasser — Risiken und Ne- | Horsaal U10
benwirkungen des Arzneimittelrechts?

16.00 Diskussion Hoérsaal U10

16.30 AbschlieBende Generaldebatte Hoérsaal U10
Bekanntgabe des Austragungsortes der 47. Assistenten- R

16.55 tagung Offentliches Recht Horsaal U10

17.00 Ende des wissenschaftlichen Programms

. _— Cobenzlgasse 9,

20.00 Abschlussabend im Passauerhof Grinzing 1190 Wien

Samstag, 25. Februar 2006

21.00 Wiener Juristenball in der Hofburg Heldenplatz,

1010 Wien
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Menschenwiirde, Biomedizin und europaischer Ordre Public
Dr. Klaus Gérditz, Bayreuth

. Die Gefahrdungspotentiale, die von den modernen Biowissenschaften ausgehen, ha-
ben das Argument Menschenwiirde in den Mittelpunkt der Auseinandersetzung um die
rechtlichen Grenzen der Biomedizin geriickt.

. Bei der Wirde des Menschen handelt es sich um einen voraussetzungsvollen Begriff,
der von verschiedenen Nachbardisziplinen eine teils sehr unterschiedliche Sinngebung
erfahrt und daher der rechtlichen Begriffsbildung schwierige Transformationsleistun-
gen abverlangt.

. Trotz gemeinsamer Traditionen divergieren die Vorverstandnisse von der Bedeutung
und Tragweite menschlicher Wirde innerhalb europaischer Rechtskulturen erheblich,
soweit der Umgang mit der modernen Biomedizin betroffen ist.

. Das europdische Gemeinschaftsrecht enthalt eine Reihe an Regelungsbereichen, in
denen die Herausforderungen der modernen Biomedizin an die Menschenwiirde auch
auf europaischer Ebene zu bewaltigen sind. Zu nennen sind insbesondere die Binnen-
marktkompetenzen (Art. 94 ff. EGV), die Gesundheitspolitik (Art. 152 EGV) und die
Forschungspolitik (Art. 163 ff. EGV).

. Die Menschenwlirde ist als allgemeiner Rechtsgrundsatz des Gemeinschaftsrechts an-
erkannt, jedoch bislang nur vage ausgeformt. Zur Konkretisierung bedarf es eines
Rickgriffs auf die in Art. 6 Abs. 2 EUV genannten Rechtserkenntnisquellen.

. Der Respekt vor der Wiirde des Menschen bildet einen grundlegenden Bestandteil des
vorausgesetzten, aber ungeschriebenen Menschenbildes der EMRK. Einige der men-
schenrechtlichen Gewahrleistungen sind unmittelbares Derivat der Menschenwiirde,
insbesondere Art. 3 und Art. 4 EMRK. Unbeschadet dessen bleibt das Menschenwdlr-
debild unvollstandig und halt auf Fragen der modernen Biomedizin, namentlich den
Umgang mit Embryonen, kaum entscheidende Antworten bereit. So bleibt das unge-
borene menschliche Leben aufgrund divergierender rechtskultureller Vorverstandnisse
gemessen an Art. 2 EMRK im Wesentlichen schutzlos.

. Zur Ermittlung allgemeiner Rechtsgrundsatze des Gemeinschaftsrechts kann im vor-
liegenden Kontext auf die Biomedizinkonvention des Europarates Bezug genommen
werden, die Mindeststandards eines Schutzes der Wirde des Menschen vor den Ge-
fahrdungen durch die Fortschritte der Biomedizin enthalt. Mangels Konsensfahigkeit
geht jedoch auch die Biomedizinkonvention zwangslaufig nicht tber allgemein gehal-
tene Kompromissformeln hinaus. So lasst Art. 18 Abs. 1 Forschungstatigkeiten mit
Embryonen in vitro allgemein zu und verlangt lediglich die Etablierung eines "ange-
messenen" Schutzes. Angesichts der unterschiedlichen Schutzkonzepte der Vertrags-
staaten stellt dies ein denkbar niedriges Schutzniveau dar. Nach Art. 27 sind die Mit-
gliedstaaten jedoch nicht daran gehindert, ein strengeres Schutzniveau zu etablieren.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Auch die gemeinsamen Verfassungstlberlieferungen der Mitgliedstaaten bilden eine
Rechtserkenntnisquelle. Die Analyse der mitgliedstaatlichen Verfassungen liefert indes
ein weitgehend disparates Bild vom Inhalt der Menschenwiirde, das eine gemein-
schaftsrechtliche Rezeption nur begrenzt zulésst. So nehmen die mitgliedstaatlichen
Verfassungen zwar haufig auf Wirde, Personalitdt und Identitdt des Menschen Bezug,
jedoch unterscheiden sich die jeweiligen Funktionszusammenhdnge teils erheblich.

Die Charta der EU-Grundrechte (GrCh) hat zwar bislang keine formale Verbindlichkeit
erlangt, kann jedoch schon heute als Rechtserkenntnisquelle herangezogen werden.
Die Menschenwirde wird in Art. 1 GrCh positiviert und erfahrt in Art. 3 Abs. 2 GrCh
eine nahere Ausformung im Hinblick auf Gefahrdungspotentiale der modernen Biome-
dizin. Zentrale Fragen der bioethischen Debatte bleiben jedoch offen und werden im
Sinne bloBen Mindestschutzes den Mitgliedstaaten lberantwortet.

Als Ausdruck eines gemeineuropdischen Menschenbildes gehdren die Selbstbestimmung
des Einzelnen bzw. der Aspekt personaler Freiheit zum Begriffskern der Menschen-
wirde. Hieran knlpft auch das Erfordernis der Einwilligung des Probanden in biomedi-
zinische Versuche nach angemessener Aufklarung an.

Die europadische Menschenwirde ist nicht nur objektiv-rechtliches Prinzip, sondern sub-
jektives Grundrecht.

Zur Ausformung weiterer Normgehalte bietet die Objekt-Formel des BVerfG einen an-
schlussfahigen Ansatz, die die Menschenwlirde, vergleichbar den Art. 3, 4 EMRK, vom
Verletzungsvorgang her beschreibt. Danach ist die Menschenwirde verletzt, wenn der
Einzelne zum Objekt, zum bloBen Mittel bzw. zur vertretbaren GréBe herabgewirdigt
und seine Subjektqualitat dadurch prinzipiell in Frage gestellt wird.

Auch ein Selektionsverbot als Wirdeschutz gegen diskriminierende Angriffe auf die
genetische Identitat lasst sich gemeinschaftsrechtlich nachweisen.

Im Einklang mit der gemeinschaftsrechtlichen Schutzpflichtendogmatik begriindet die
Menschenwiirde positive Handlungspflichten, drohenden Verletzungen durch Private
entgegenzutreten, die gerade im Bereich der biomedizinischer Forschung im Zentrum
der Gefahrdungspotentiale stehen.

Demgegentiber lasst sich ein angemessenes Niveau des Embryonenschutzes gemein-
schaftsrechtlich nicht gewahrleisten. Gerade die ethisch besonders sensiblen und vom
Recht der Mitgliedstaaten (rechts)kulturell uneinheitlich beantworteten Fragen biome-
dizinischer Forschung wurden in allen Stufen der Ausformung und Systembildung euro-
paischen Grundrechtsschutzes ausgeklammert.

Die Europaische Union als "Wertegemeinschaft" ist daher bislang unvollkommen ge-
blieben. Sie vermag in zentralen Fragen menschlichen Wiirdeschutzes weder Identitat
noch rechtliche Entscheidbarkeit zu stiften. Das offene und fragmentarische Wiirde-
konzept des Gemeinschaftsrechts kann daher von vornherein nicht beanspruchen, ab-
schlieBende Entscheidungen lber bioethische Schutzkonzepte zu treffen.
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Nach Art. 6 Abs. 3 EUV achtet die Union die nationale Identitat ihrer Mitgliedstaaten.
Hierzu rechnet auch der von kulturabhangigen bioethischen Wertentscheidungen be-
stimmte Umgang mit der Wiirde menschlichen Lebens. Art. 6 Abs. 3 EUV garantiert
demnach im Rahmen samtlicher Tatigkeitsbereiche der Union die Wahrung der bio-
ethischen Identitat der Mitgliedstaaten.

Das Argument Menschenwlirde ist Bestandteil des nationalen Ordre Public, der einer
Verwirklichung der Grundfreiheiten nach Art. 30, Art. 39 Abs. 3, Art. 46 Abs. 1 (ggf.
i. V. mit Art. 55) EGV entgegengehalten werden kann.

Eine Rechtsangleichung ist unzuldssig, soweit sie die nationale Identitat in bioethischen
Fragen des Wirdeschutzes gefahrdet. Auch das Sekundarrecht hat sich danach in bio-
ethisch sensiblen Bereich auf bloBe Mindestgewahrleistungen zu beschranken.

Die nationale Identitat der Mitgliedstaaten verbietet es, aus Gemeinschaftsmitteln For-
schungsprojekte zu férdern, die in zumindest einem Mitgliedstaat durch staatliche Ge-
setze zum (bioethisch motivierten) Schutz der Menschenwirde verboten sind.



Offene Fragen zu den Gesundheitskompetenzen der EG
Dr. Martin Kment, LL.M., MUnster

. Lange Zeit fehlte der Europaischen Gemeinschaft eine hinreichende Kompetenzgrund-
lage flr ihre Tatigkeit im Gesundheitswesen. Erst 1991 schlossen die Mitgliedsstaaten
die Kompetenzliicke der Gemeinschaft im Maastrichter Vertrag, indem sie einen Titel
zum Gesundheitswesen neu einflihrten, der in Art.129 EGV a.F. eine komplementdre
Zustandigkeit enthielt und das Gesundheitswesen zur Querschnittsaufgabe machte.
Auf diese Vorschrift geht Art.152 EGV n.F. zurlick, der die aktuelle Kompetenzgrund-
lage der Europadischen Gemeinschaft im Gesundheitswesen bildet.

. Sachlich ist Art.152 EGV auf pridventive MaBnahmen der Gesundheitssicherung ausge-
richtet, wobei gerade im Bereich der Tertidrpravention Uberschneidungen mit Kurati-
onsmaBnahmen, die von der Kompetenz des Art.152 EGV nicht erfasst werden, auf-
treten kénnen.

. Die Mitgliedsstaaten sind gem. Art.152 Abs.5 EGV fir die Organisation des Gesund-
heitswesens und die medizinische Versorgung in ihrem Hoheitsgebiet verantwortlich.
Gleichwohl werden die nationalen Gesundheitssysteme durch die Liberalisierung der
europaischen Markte splirbar beeinflusst. Diese Entwicklung wird durch Entscheidun-
gen des EuGH nachhaltig forciert.

. Die Europaische Gemeinschaft verfiigt im Gesundheitswesen Uber eine komplementare
Innenkompetenz und darf sich nicht in Widerspruch zu den mitgliedsstaatlichen Ge-
sundheitspolitiken setzen.

. Die Europdische Gemeinschaft darf im Bereich des Gesundheitswesens grundsatzlich
nur FérdermaBnahmen erlassen; lediglich in den beiden Ausnahmefallen des Art.152
Abs.4 lit. @) und lit. b) EGV kann auch das gesamte Instrumentarium der gemeinschaft-
lichen Handlungsformen ausgeschdpft werden.

. Mitgliedsstaaten dirfen nur in den Féllen des Art.152 Abs.4 lit.a) EGV von den ge-
meinschaftlichen MaBnahmen nach "oben" abweichen, d.h. scharfere Qualitats- und
Sicherheitsstandards flir Organe und Substanzen menschlichen Ursprungs sowie fir
Blut und Blutderivate festlegen. Im Ubrigen ist ihnen ein Sonderweg versperrt.

. Ebenso wie die komplementare Innenkompetenz unterliegt auch die AuBenzustandig-
keit der Gemeinschaft den Grenzen ihrer Ergéanzungsfunktion. Sie umfasst die Kompe-
tenz, vélkerrechtliche Vertrage abzuschlieBen.

. Die Querschnittsklausel des Art.152 Abs.1 UAbs.1 EGV verpflichtet alle Organe der
Europaischen Gemeinschaft und der Mitgliedsstaaten, bei der Festlegung und Durch-
fihrung aller Gemeinschaftspolitiken und -maBnahmen ein hohes Gesundheitsniveau
sicherzustellen.

. Art.152 Abs.1 UAbs.1 EGV verlangt materiell eine "Gesundheitsvertraglichkeitspri-
fung", die eine praktische Konkordanz der involvierten Belange anstrebt. Formell l6st
er Beteiligungs-, Erhebungs-, Dokumentations- sowie Begriindungspflichten aus.
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Die gesundheitsrechtliche Querschnittsklausel hat institutionelle Verédnderungen auf der
Ebene der Kommission nach sich gezogen, die auch fiir das Parlament und den Rat zu
fordern sind.

MaBnahmen des Gesundheitsschutzes kénnen neben Art.152 EGV auch auf andere
Kompetenzgrundlagen gestitzt werden. Dies setzt voraus, dass die gewlinschte ge-
meinschaftsrechtliche MaBnahme nicht nur "nebenbei" der Aufgabenerfillung der frem-
den Kompetenzgrundlage dient.

In der Praxis zeichnet sich ein Umschwung in der Wahrnehmung der gemeinschafts-
rechtlichen Kompetenz im Bereich des Gesundheitswesens ab. Statt der vormals ver-
folgten "vertikalen Konzeption" geht man nunmehr einem "horizontalen Ansatz" nach.
D.h., man schafft Rahmeninstrumente, die einzelfallspezifische MaBnahmen abldsen.



Die Gesundheitskompetenzen der Europadischen Union:
vom subsididaren Handeln zu gemeinschaftlichen Kompetenzen

Marjolaine Savat, LL.M., Frankfurt/Main

I. Einleitung

Als urspriingliches Postulat galt: der Gesundheitsschutz gehért zu den Kompetenzen der
Mitgliedsstaaten. In diesem Sinne waren die Kompetenzen im Bereich Gesundheitswesen
in den Grindungsvertragen auf den Schutz der Sicherheit und der Gesundheit der Arbei-
ter begrenzt. Zu erwdhnen sind hier Artikel 46 und 55 des EGKS-Vertrages und Artikel
117 und 118 des EWG-Vertrages. Der EURATOM-Vertrag fiigte in Artikel 30 ff. den Schutz
der Bevdlkerung gegen die ionisierenden Strahlungen hinzu.

Durch die Dynamik der Integration wurden die gemeinschaftlichen Kompetenzfelder in
diesem Bereich nach und nach erweitert, indem der EU konkrete Kompetenzen einge-
raumt wurden. Diese Entwicklung hat das urspriingliche Postulat jedoch nur sehr maBig
beeinflusst. Denn das Handeln der Gemeinschaft bleibt in diesem Bereich sehr vom Sub-
sidiaritatsprinzip (Artikel 5 EGV) beherrscht, da sie lediglich in Aktion tritt, um die MaB-
nahmen der Mitgliedstaaten zu erganzen (Artikel 152 Satz 2 EGV). Neben dieser deutli-
chen und klassischen Kompetenzverteilung profiliert sich jedoch eine komplexere und zwie-
spaltigere Verteilung der Kompetenzen, die das Handeln der EU im Bereich des Gesund-
heitswesens tiefgrindig verandern kdnnte. Diese "andersartigen" Kompetenzen lassen sich
von anderen Feldern des Europarechtes ableiten (I) oder sie entspringen einer Distorsion
des geltenden Europarechts (II).

I1. Die "abgeleiteten" Kompetenzen der EU

1. Der Gesundheitsschutz: per se ein unendliches Feld

Von der Definition der Gesundheit (die Definition der World Health Organization [WHO]
gilt dabei als Konsens-Definition) ausgehend ist festzustellen, dass der Schutz der Ge-
sundheit ein sehr breit gefachertes Feld abdeckt. Die Ubertragung dieser Feststellung auf
die europaische Ebene hat zur Konsequenz, dass der Gesundheitsschutz in der EU eine
Querschnittlinie durch die gemeinschaftliche Politik zieht; als Beispiele kbnnen etwa die
Umweltpolitik, der Verbraucherschutz, die Agrarpolitik oder der freie Warenverkehr ge-
nannt werden. Diese "Transversalitat" ermdglicht der EU Kompetenzen im Bereich des
Gesundheitswesens, die ihr im Prinzip nicht ausdricklich zugewiesen sind. Auf Grund ei-
nes Handelns in einem ihrer Zustandigkeitsfelder, das in Berlihrung mit einem Grundsatz
des Gesundheitsschutzes ist, kann die EU jenseits ihrer urspringlichen Kompetenzbasis
handlungsfahig werden. Hier wird sich die Analyse auf die Antitabak-Pravention stiitzen.

2. Der indirekte Effekt des WTO-Rechts
auf die Gesundheitskompetenz der EU

Das Doha-Programm der Welthandelsorganisation (WTO) anerkennt als eines ihrer Ziele
die Liberalisierung der Dienstleistungen. Der Gipfel von Hongkong vom 13.-18. Dezember
2005 ist zwar ergebnislos bezliglich neuer Schritte dieser Liberalisierung geblieben, sie



bleibt jedoch ein wichtiges Ziel (vgl dazu Punkt 26 der Draft Ministerial Declaration vom
18. Dezember 2005: "We urge all Members to participate actively in these negotiations
towards achieving a progressively higher level of liberalization of trade in services, with
appropriate flexibility for individual developing countries as provided for in Article XIX of
the GATS [General Agreement on Trade in Services]"). Gesundheitsdienstleistungen wer-
den zweifellos von den kommenden Verhandlungen im Bereich der Liberalisierung der
Dienstleitungen betroffen sein. Da die Handelspolitik eine gemeinschaftliche Politik ist, hat
die EU eine exklusive Kompetenz zum Verhandeln bei WTO-Verhandlungen. Diese Kom-
petenz wird sie also ermachtigen, Vorkehrungen im Bereich der Organisation der Gesund-
heitsdienstleistungen zu treffen, was bis jetzt im Kompetenzbereich der Mitgliedstaaten
stand. Durch den indirekten Effekt des WTO-Rechts wird die Union eine Kompetenz ge-
winnen.

III. Das Subsidiaritiatsprinzip als
"Light-Form" der Kompetenz-Kompetenz?

1. Kurze Geschichte eines zweideutigen Prinzips

Die Urspriinge des Subsidiaritatsprinzips sind in der Philosophie eingebettet. Dies erklart
vielleicht die Zweideutigkeit und die Komplexitat des Prinzips. Als juristisches Prinzip
konnte es sein ganzes Zweideutigkeitspotential im Rahmen des foderalen Verstandnisses
der Bundesrepublik Deutschland entfalten. Urspringlich zugunsten der Lander gedacht,
hat es in der Praxis das Machtfundament des Bundes gefestigt.

Im europaischen Kontext, wo die Gewichtung zwischen Kompetenzen der Union und Kom-
petenzen der Mitgliedstaaten schon eine schwierige Ubung ist, ist eine derartige Entwick-
lung sicherlich nicht auszuschlieBen. Die Rolle des Subsidiaritatsprinzips als Kompetenz-
Regulator wird durch die unvollkommene Gewaltenteilung der Exekutive und der Legisla-
tive auf EU-Ebene durcheinander gebracht. Dies fiihrt dazu, dass das Subsidiaritatsprin-
zip, das urspriinglich die Identitat (als Souveranitat zu verstehen) der Mitgliedstaaten
schitzen sollte, im Gegenteil eine unbegrenzte Ausdehnung der Kompetenz der Union
beginstigt.

2. Stellt die Subsidiaritidt im Bereich der offentlichen Gesundheit
nicht eine "light-Form" der Kompetenz-Kompetenz dar?

Im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit erhéalt das Subsidiaritatsprinzip eine etwas andere
Dimension. Obwohl es hdéchst strittig ist, ob die EU die Kompetenz-Kompetenz besitzt,
kann die Rolle des Subsidiaritatsprinzips in diesem Bereich als eine "light-Form" der Kom-
petenz-Kompetenz angesehen werden. In der Tat, durch die Komplexitat und die globalen
Implikationen im Bereich des Gesundheitsschutzes erscheinen oft die "Ziele der in Be-
tracht gezogenen MaBnahmen [...] besser auf Gemeinschaftsebene" (vgl Artikel 5 EGV) er-
reichbar als auf der nationalen Ebene. Dieses Phdnomen wird durch schwammige Begriffe
wie "hohes Gesundheitsschutzniveau" in Artikel 152 Satz 1 EGV, die extensive Geltung
und Auslegung beanspruchen kénnen, gespeist und durch die Funktionsmechanismen des
europdischen Mehrebenensystems verstdarkt. Am Beispiel der Entstehung und Einbettung
des Vorsorgeprinzips in der Praxis und der Reibungspunkte zwischen WTO- und Europa-
recht wird die These von der "light-Form" der Kompetenz-Kompetenz erlautert.



IV. Schlussbetrachtung

Unter dem Impuls eines immer groBeren Kompetenzfeldes im Bereich der 6ffentlichen Ge-
sundheit zeichnen sich die Umrisse eines embryondren gemeinschaftlichen Gesundheits-
rechts ab. Zwar ist dieses gemeinschaftliche Gesundheitsrecht derzeit noch sehr bruch-
stickhaft und heterogen, tragt jedoch die Voraussetzung fiir einen kiinftigen Aufschwung
in sich.



Bioterrorismus - eine Herausforderung fiir das Volkerrecht

Kerstin Wolny, Erlangen

. Die Gefahr, dass Terroristen in Zukunft Anschldage mit biologischen Erregern veriiben,
ist als neue terroristische Bedrohung zu identifizieren. Angesichts ihrer Zerstérungs-
wirkung, ihrer Transportierbarkeit und des moglichen Zugriffs auf biologische Agen-
zien stellen derartige Materialien attraktive Terrormittel dar.

. Schwere Akte des Bioterrorismus richten sich nicht nur gegen Individualrechtsglter,
sondern weisen zugleich eine friedens- bzw. sicherheitsbedrohende Dimension auf.
Damit sind auch voélkerrechtliche Schutzgliter verletzt. Bioterrorismus fordert nicht
mehr allein nur die nationalen Gesetzgeber, sondern verlangt auch eine Einordnung
als aktuelles Problem des Vélkerrechts.

. Bioterrorismus bezeichnet den Einsatz biologischer Krankheitserreger (Bakterien und
Viren) oder Giftstoffe durch Staaten, Einzelpersonen oder Gruppen mit der Absicht,
die Bevdlkerung auf schwerwiegende Weise in Angst und Schrecken zu versetzen oder
die politischen, wirtschaftlichen oder sozialen Grundstrukturen eines Staates, einer in-
ternationalen Organisation oder der Staatengemeinschaft insgesamt ernsthaft zu de-
stabilisieren.

. Der Fokus bestehender Strategien zur Bekdmpfung und Eindémmung von Anschlagen
mittels Biowaffen liegt bislang auf der Regulierung der Konsequenzen nach einem Ter-
roranschlag. Diese Konzepte schiitzen kaum eine betroffene Bevoélkerung vor der Be-
gehung eines biologischen Terroranschlags. Der Schlissel liegt neben der Schadens-
begrenzung (Repression) insbesondere in der Schadenverhiitung (Pravention).

. Der Zugang zu kritischen Materialien und Einrichtungen ist zu beschranken, so dass
terroristischen Akteuren bereits die Aneignung biologischen Materials versagt bleibt.
Einzelstaatliche MaBnahmen zur Kontrolle biologischer Agenzien sind angesichts des
einfachen Transports von Erregern — auch Uber die Staatsgrenzen hinweg - und der
Mdglichkeit schneller Verlagerung der Produktionsstdtten wenig effizient. Es bedarf ei-
ner Regelung durch die internationale Staatengemeinschaft. Ein internationaler Rege-
lungsmechanismus als Grundlage fir die Einddmmung und Bekampfung biologischer
Waffenaktivitaten besteht derzeit einzig in der 1975 Biowaffenkonvention.

. Die Biowaffenkonvention wahlt den Ansatz eines internationalen Waffenkontrollregimes
fir biologische Waffen. Die Vorschriften der Biowaffenkonvention sind ausschlieBlich
auf die Beschrankung staatlicher Biowaffenprogramme zugeschnitten und lassen Vor-
bereitungshandlungen wie die Entwicklung, Produktion, Lagerung, Aneignung und den
Gebrauch biologischen Waffenmaterials durch non-state actors auBer Betracht.

. Der Modellentwurf eines Internationalen Abkommens (ber die Verhiitung und Straf-
barkeit von Bioterrorismus stellt ein neues, richtungweisendes Modell dar, mit dem
Rechtslliicken beziglich bioterroristischer Aktivitaten geschlossen werden kénnten. Bei
dem Entwurf handelt es sich um ein akademisches Modell, das in der Literatur und
Praxis bislang keine Bestatigung erfahren hat. Der Entwurf verdient dennoch Beach-
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tung, denn im Gegensatz zur Biowaffenkonvention vereint der Modellentwurf praven-
tive und repressive MaBnahmen, adressiert erstmalig nicht-staatliche Akteure und ihm
liegt ein rein strafrechtlicher Ansatz zugrunde.

Resolution 1540 (2004) des UN-Sicherheitsrates schafft eine indirekte vdlkerrechtliche
Kriminalisierung der Aneignung von biologischen Massenvernichtungswaffen. Die
Staaten sind verpflichtet, nationale StrafverfolgungsmaBnahmen gegen private Aktivi-
taten in Bezug auf den Umgang mit Biowaffen einzufiihren, strikte Exportkontrollen
fur biologische Waffen und ihre Verbreitungssysteme zu erlassen sowie kritische Mate-
rialien, die zum Gebrauch von Massenvernichtungswaffen befahigen, sicherzustellen.

Schweren Akten des Bioterrorismus kommt eine besondere vdlkerrechtliche Qualitat
zu, da sie sich von Verbrechen des innerstaatlichen Strafrechts abheben. Eine ada-
quate Ahndung der Verletzung vélkerrechtlicher Schutzgliter und die Abgeltung des
vblkerrechtlichen Unrechtsgehalts sind durch die Errichtung einer internationalen
Strafgewalt mdglich. Diese soll zwar die nationalen Kompetenzen zur Strafverfolgung
bioterroristischer Verbrechen nicht ersetzen, muss sie aber erganzen, um das verletz-
te Normbewusstsein der internationalen Gemeinschaft wiederherzustellen.

Ausgehend von den Defiziten der Kriminalisierung bioterroristischer Gewaltakte im
Vélkervertrags- und Voélkergewohnheitsrecht ist es geboten, die Jurisdiktion des Inter-
nationalen Strafgerichtshofs (IStGH) auf Akte des Bioterrorismus zu erstrecken.

Fir die Verfolgung von ausgedehnten und systematischen Terrorangriffen mittels Bio-
waffen gegen die Zivilbevélkerung in Friedenszeiten ist der Tatbestand des Verbre-
chens gegen die Menschlichkeit einschlagig. Art. 7 IStGH-Statut ist damit eine "wert-
volle" Norm zur Strafverfolgung insbesondere von schwerwiegenden, nicht-staatlichen
bioterroristischen Gewaltakten.

Die Strafbarkeit von bioterroristischen Gewalttaten als Kriegsverbrechen nach Art. 8
IStGH-Statut kommt grundsatzlich nur in Betracht, wenn die Terrorakte im Rahmen
eines bewaffneten Konfliktes stattfinden. Werden biologische Erreger in der Kriegsfih-
rung verwendet, erfillen bioterroristische Akte den Tatbestand der Kriegsverbrechen
des Einsatzes verbotener Kampfmethoden gemaB Art. 8 Abs. 2 lit. b. (ii) und (ix) so-
wie Art. 8 Abs. 2 lit. e (ii) und (iv) IStGH-Statut.

Biologische Massenvernichtungswaffen zahlen nicht zu den verbotenen Kampfstoffen
im Sinne von Art. 8 Abs. 2 lit. b (xvii), (xviii) und (xx) IStGH-Statut. Sie fallen zwar
abstrakt unter die vdlkerrechtlichen Kampfmittelverbote fiir den internationalen be-
waffneten Konflikt. Derzeit sind sie von der konkreten Strafverfolgung ausgeschlossen
- der Strafbarkeit unterliegen sie erst, wenn sie Eingang in die von der Staatenver-
sammlung des IStGH-Statuts zukiinftig zu verabschiedende Verbotsliste finden.

Parallel zur vélkerrechtlichen Kriminalisierung bedarf es eines "institutionalisierten”
Schutzes vor Bioterrorismus. Hier bietet sich die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
an, die spezifische Vorgaben fiir das Management von 6&ffentlichen Krankheitsnotfallen
mit internationalem Bezug sowie auf dem Gebiet der Laboratoriensicherheit leisten
kann.



Antworten des Rechts auf medizinischen Fortschritt -
Vorschlag zur Modifikation der Grundrechtsdogmatik

Dr. Gregor Kirchhof, LL.M., Bonn

. Die Medizin folgt den Gesetzen der Natur, ist beauftragt, Krankheiten zu heilen, dem
Menschen zu dienen. Wenn das Recht diesen Auftrag definiert und begleitet, nimmt es
die in der Wirklichkeit vorgefundenen Grundtatbestédnde auf - Geburt und Tod, Ge-
sundheit und Krankheit, Heranwachsen und Altern -, bewertet und beurteilt sie in die-
ser Wirklichkeitssicht, achtet insbesondere in den Tatbestanden Mensch, Leben, kor-
perliche Unversehrtheit sowie Freiheit das Vorgefundene.

. Der medizinische Fortschritt erzielt immer neue Erfolge im Kampf gegen Krankheiten.
Neue Erkenntnisse setzen nach den GesetzmaBigkeiten der Wissenschaft geistige
Offenheit und Weite voraus, dirfen also nicht von vornherein in den Grenzen einer
Fachdisziplin verengt werden. Diesen Blick auf den Forschungsgegenstand in seiner
umfassenden Bedeutung sichert die interdisziplinare Beratung, eine Kontrolle der me-
dizinischen Forschung durch unabhdngige Ethik-Kommissionen, die insbesondere mit
Theologen, Philosophen, Juristen und Medizinern besetzt sind.

. Forschungsgegenstand des Mediziners ist der Patient, dessen Rechte Forschungsauf-
trag und -methoden begrenzen. Andererseits wehren die Grundrechte des Forschers
kumulierende Verwaltungslasten ab, die ihn ibermaBig behindern. Medizinische For-
schung und Versorgung stehen unter dem Vorbehalt des finanziell Méglichen; rechtliche
Gewahrleistungen, Schutzanspriiche werden durch diese Wirklichkeit beschrankt.

Es stellt sich daher die grundlegende Frage nach dem Verhaltnis der Grundrechte zur
Wirklichkeit. Flihrt die herkémmliche Grundrechtsdogmatik den Rechtsanwender fol-
gerichtig und verlasslich zur Losung der Rechtsfragen? Erkennt sie die Wirklichkeit als
Ausgangspunkt grundrechtlicher Fragen und Antworten?

. Bei der Prifung einer Grundrechtsverletzung ist zunachst die Wirklichkeit zu analysie-
ren, die das tatsachliche Problem benennt, Gber den Fall hinausgreift und insbesonde-
re im Medizinrecht die Prifung von Eingriff, Schutzbereich und verfassungsrechtlicher
Rechtfertigung bestimmt. Der Fall und das mafBgebliche Grundrecht begegnen sich in
derselben vom Grundrecht aufgenommenen, vom Gesetz geregelten und vom Rechts-
anwender zu berlicksichtigenden Realitat, in der Normwirklichkeit eines Grundrechts,
die von dessen Norminhalt, dem Schutzbereich, zu unterscheiden ist. Die Wirklichkeit
stellt nicht lediglich die eine Rechtsfrage, ist nicht nur Objekt des Rechtsbefehls. Zwar
muss streng zwischen dem realen Beurteilungsgegenstand und dem normativen Beur-
teilungsmaBstab unterschieden werden. Gleichzeitig sind aber die Aussagen des Rechts
zur jeweiligen Realitdt zu erfassen, Recht und Wirklichkeit in Einklang zu halten.

. Die Wissenschaft ist offen flir alles Neue, bemisst ein Verfahren nach dem Gewinn fir
die Forschung, beauftragt den Wissenschaftler mit der Suche nach neuen Erkenntnis-
sen. Seinem Forschungsdrang sind jedoch gerade im Bereich der Medizin rechtliche
Grenzen zu setzen. Auch die Wissenschaftsfreiheit ist ein Recht, das in die Gesamt-
rechtsordnung eingebettet ist und deshalb durch die Rechte anderer, insbesondere des



Patienten, beschrankt wird. Wissenschaft sichtet das noch Unbekannte, geht mit Un-
gewissheit um. Die medizinische Forschung ist dabei in besonderer Weise den Rechten
des Patienten verpflichtet, dem Recht auf Leben und auf kérperliche Unversehrtheit.
Auch der Jurist greift auf Erkenntnisse jenseits seiner speziellen Fachdisziplin zurtck.
Er ist auf die Ergebnisse anderer Wissenschaften angewiesen, um die rechtlichen Ent-
scheidungen zu legitimieren, ihre Folgen abzuschatzen. Die Normwirklichkeit ist der
Ort, an dem der Rechtsanwender die Erkenntnisse aus anderen Wissenschaften auf-
nehmen, diese umfassend und prifbar als Ausgangspunkt der Rechtserdrterung dar-
legen kann, um auf dieser Grundlage nach einer klaren Zasur und in methodischer
Sorgfalt juristische Erkenntnisse zu gewinnen.

. Jeder arztliche Eingriff betrifft den Patienten, unterliegt deshalb einer strengen Verhalt-
nismaBigkeitsprifung, die eine Analyse der Normwirklichkeit erfordert. Erkenntnisse
der Medizin weisen den Eingriff als geeignet, erforderlich und zumutbar aus, belegen,
dass er indiziert ist und lege artis durchgefiihrt wurde. Die VerhaltnismaBigkeitsprifung
nimmt hingegen starker das Recht in den Blick, wenn dieses die Aufklarung und Ein-
willigung des Patienten und die Dokumentation der Behandlung fordert.

Die herkédmmliche juristische Unterteilung arztlicher Eingriffe ist zu modifizieren. Der
Begriff Heilversuch ist diffus, da alle Heileingriffe versuchen, Krankheiten zu heilen; die
Kategorie Erneuerungseingriff gibt es bisher nicht. Die finf Voraussetzungen eines
rechtmaBigen arztlichen Eingriffs (Indikation, Aufkldrung, Einwilligung, Durchfihrung
lege artis und Dokumentation) wurden flr die Heilbehandlung entwickelt, gelten aber
- nach der hier vorgeschlagenen Systematik - auch flr das Heilexperiment, fir den Er-
neuerungs- und den Forschungseingriff. Die rechtlichen Anforderungen an Aufklarung
und Einwilligung wachsen, je gefahrlicher der Eingriff, je unsicherer die Indikation, je
gréBer die Chancen von Eingriffsalternativen sind. Sie werden wesentlich von den Er-
gebnissen medizinischer Forschung, also von der Normwirklichkeit bestimmt.

. Die medizinische Forschung ist in besonderer Weise auf Nachvollziehbarkeit und Kon-
trolle angelegt. Patientengesprache und damit ein wesentlicher Teil der Aufklarung,
vor allem aber Dokumentationspflichten sind der Forschung als Wissenschaft eigen.
Bei der Publikation der Forschungsergebnisse hingegen kollidiert das Anliegen des For-
schers mit denen des Arztes. Die Rechte des Patienten fordern den Datenschutz, nicht
die Veroffentlichung. Dieser Konflikt kann durch Anonymisierung nur teilweise geldst
werden. Insbesondere bei Forschungen mit kleinen Patientengruppen ist eine Identifi-
zierung der Betroffenen kaum auszuschlieBen; es bedarf einer gesonderten Einwilli-
gung nach sorgfaltiger Aufklarung.

Die gegenwartigen Aufkldarungs-, Dokumentations-, Berichts- und Abrechnungspflich-
ten begriinden Verwaltungslasten in einem insgesamt unzumutbaren MafB. Hier fordern
die Berufsfreiheit des Arztes, die Forschungsfreiheit des Wissenschaftlers und der Be-
handlungsanspruch des Patienten eine deutliche Vereinfachung und Entlastung des Ver-
fahrens. Die herkémmliche Grundrechtsdogmatik erkennt diesen VerfassungsverstoB3
nicht. Die Norminhalte der Grundrechte teilen eine in den Belastungsfolgen einheitli-
che Realitat. Diese flr die Rechtsanwendung, flir die Differenzierung der Norminhalte,
fur die Unterscheidung zuldssiger Eingriffe nach Gesetzesvorbehalten notwendige Tren-
nung hat zur Folge, dass jeweils nur eine staatliche MaBnahme rechtlich erértert wird.
Die kumulative Belastung durch verschiedene, isoliert betrachtet zuldssige staatliche



MaBnahmen wird als Rechtsproblem selten erkannt. Der Rechtsstaat wahnt sich in den
Grenzen des Rechts, obgleich er die Verfassung verletzt. Die Freiheit der Blrger gerat
deshalb gerade durch kumulative Belastungen in Gefahr.

Die Analyse der Normwirklichkeit leitet den Rechtsanwender an, die in den Belastungs-
folgen einheitliche Realitdt zu untersuchen, kumulative Belastungen wahrzunehmen,
von einfachen Mehrfachbelastungen zu trennen, Zumutbarkeitsgrenzen zu ziehen. Die
verfassungswidrige Verwaltungslast der Arzte ist in das MaB der Verfassung zu fiihren,
damit diese ihren Beruf, ihre Forschungsfreiheit wieder umfanglich ausiiben, mehr Pa-
tienten geheilt werden kénnen.

. Der medizinische Fortschritt ermdglicht immer neue Forschungs-, Diagnose- und Be-
handlungsmethoden, versetzt Arzte in die Lage, wachsende Heilerfolge im Kampf ge-
gen Krankheiten zu erzielen, beansprucht dabei einen hohen Aufwand an Arbeitskraft
und Geld. Optimale Forschungsbedingungen stehen auf Grund der begrenzten Mittel
nur wenigen Forschern zur Verfligung, die beste medizinische Versorgung genieBt kaum
ein Patient. Der Staat muss den Zugang zu den knappen Leistungen regeln, ist dabei
dem Gleichheitssatz verpflichtet, der die Unterschiede der Menschen in der Wirklich-
keit aufnimmt, wird dennoch optimale Bedingungen nur Einzelnen bieten kénnen. Die
staatliche Schutzpflicht fuBt ebenso in der Analyse der Normwirklichkeit, wenn die ge-
forderten MaBnahmen Erfolg versprechen miissen, unter dem Vorbehalt des Méglichen
stehen.

Die Krankenversicherung ist dem Grunde nach fir alle gleich zu organisieren, die Fi-
nanzlast gleichmaBig zu verteilen, auBergewdhnliche Harten muss die solidarische Ge-
meinschaft auffangen. Die individuelle Finanzkraft ist umso mehr einzusetzen, wenn
statt notwendiger MaBnahmen hilfreiche, vertretbare, lediglich erwiinschte oder — nach
medizinischen MaBstaben - Uberfllissige Eingriffe vorgenommen werden. Ein System
der privaten Krankenversicherung muss unter staatlicher Aufsicht stehen, weil im Be-
reich der Gesundheit der Wettbewerb nicht allein maBgeblich sein kann, der Staat in
gleichheitskonformer Weise seiner Schutzpflicht hachkommen muss. Die Schutzver-
pflichtung unterliegt tatsdchlichen Grenzen wie der Begrenztheit der Mittel, aber auch
rechtlichen, wenn den Patienten keine praventiven MaBnahmen vorgeschrieben werden
dirfen. Von der medizinischen Forschung profitiert jeder, dennoch trdgt sie grundsatz-
lich der Staat, ist sie — anders als die Krankenversicherung - ein Auftrag der Gemein-
schaft.

. Das Recht der Medizin setzt ein Signal fliir die gesamte Rechtsordnung, die realitatsge-
recht auszulegen ist. Recht und Realitdt dirfen nicht einander entgegengesetzt, nicht
gegeneinander ausgespielt werden, sind vielmehr in Einklang zu halten (Konrad Hesse).
Das Sollen wird deshalb nicht aus dem Sein abgeleitet, das geltende Recht nicht in ei-
nem "konkreten Ordnungsdenken" (Carl Schmitt) durch die Analyse der Wirklichkeit
geschwacht. Die schiitzende Kraft des Gleichheitssatzes, das VerhaltnismaBigkeits-
prinzip und die grundrechtlichen Schutzpflichten wurzeln im Vorgefundenen. Hier liegt
der Kern des Freiheitsgedankens: Der vorgefundene freie Mensch und die vorgefun-
dene freie Gestaltung seines Lebens sind zu achten. Die Analyse der Normwirklichkeit
ist letztlich die dogmatische Antwort auf die Erkenntnis, dass der Blick des Juristen
immer wieder zwischen Norm und Wirklichkeit hin und her wechselt (Karl Engisch),
das Recht wirklichkeitsgerecht auszulegen ist, will es dem Menschen dienen.



Auf der Suche nach einem neuen Grundrechtstrager -
der extrakorporale Embryo im deutschen Grundgesetz

Torsten Hartleb, Freiburg im Breisgau

I. Einleitung

Im Kontext der aktuellen juristischen Bioethikdiskussion um Stammzellforschung, thera-
peutisches Klonen, Praimplantationsdiagnostik u. a. gehdrt die Frage nach dem verfas-
sungsrechtlichen Status extrakorporaler menschlicher Embryonen zu den umstrittensten
Themen der deutschen Staatsrechtswissenschaft Gberhaupt. Ein theoretisches Modell, das
hier immer wieder als Basis flr die Lé6sung der verfassungsrechtlichen Fragen favorisiert
wird, ist das einer Grundrechtstrdgerschaft des extrakorporalen Embryos bei den Grund-
rechten der Art. 2 II 1 Alt. 1 GG sowie Art. 1 I GG, also die Zuschreibung des vollen Le-
bens- und Menschenwilrdeschutzes flir vorgeburtliches menschliches Leben in all seinen
Existenzphasen. Was den quantitativen und qualitativen Argumentationsaufwand angeht,
so kann dieses sog. Grundrechtstragerkonzept als das mit Abstand wichtigste dogmati-
sche Modell in der aktuellen deutschen Statusdebatte, ja wahrscheinlich immer noch als
"herrschende Meinung" angesehen werden und steht damit im weltweiten Rechtsvergleich
fast einzigartig dar. Doch es fragt sich, wie liberzeugend aus verfassungsdogmatischer
Sicht die allenthalben zu lesenden theoretischen Begriindungen fir dieses Modell eigent-
lich sind und ob das deutsche Grundrechtstragerkonzept zum extrakorporalen Embryo
Uberhaupt geeignet ist, die vielen neuen praktischen Anwendungsfragen humaner Bio-
technologie zu bewaltigen.

II1. Theoretische Begriindung
des Grundrechtstragerkonzepts zum extrakorporalen Embryo

Nach der Einleitung anhand von anschaulichem Bildmaterial steht im ersten Hauptabschnitt
des Vortrags die theoretische Begriindung des Grundrechtstragerkonzepts im Vorder-
grund. Die zunachst bei Art. 2 II 1 Alt. 1 GG einsetzende Analyse wird ergeben, dass sich
weder mit Hilfe normtextorientierter Argumentationsstrategien (sog. historische bzw. te-
leologische Auslegung) noch mit Hilfe judikaturorientierter Argumentationsstrategien im
Anschluss an BVerfGE 39, 1 und 88, 203 lberzeugende Aussagen flir oder gegen eine
Grundrechtstragerschaft extrakorporaler Embryonen herleiten lassen. Als fiir die Begrin-
dung eines subjektiven Lebensrechts allein gangbar erweist sich der Weg, die in den
Ethikwissenschaften entwickelte KIP-Trilogie (= Kontinuitats-, Identitdts- und Potentiali-
tatsargument) auf die Grundrechtsdogmatik zu lGbertragen (ethikorientierte Argumentati-
onsstrategien) und dabei vor allem mit Hilfe des verfassungsrechtlichen Potentialitdtsar-
guments zu einer normativen Gleichsetzung voll entwicklungsfahiger extrakorporaler En-
titaten mit geborenen Menschen zu gelangen. Dass diese normative Gleichsetzung gerade
vor dem Hintergrund neuester biotechnischer Entwicklungen (Herstellung begrenzt ent-
wicklungsfahiger Laborartefakte nach Schéler) aber auch anzweifelbar ist, 1asst sich eben-
falls demonstrieren.

Bei der weiteren Frage nach der subjektiven Berechtigung extrakorporaler Entitaten aus
Art. 1 I GG missen die teilweise in der verfassungsrechtlichen Literatur unternommenen



Versuche, bei vorgeburtlichem Leben die personellen Schutzbereiche von Art. 2 II 1 Alt. 1
GG und Art. 1 I GG zu entkoppeln, zuriickgewiesen werden. Wenn extrakorporale mensch-
liche Entitaten als Grundrechtstrager aus Art. 2 II 1 Alt. 1 GG anzusehen sind, sind sie
stets auch Grundrechtstrager aus Art. 1 I GG - eine normative Differenzierung zwischen
"jeder" (Art. 2 II 1 GG) und "Mensch" (Art. 1 I 1 GG) ist verfassungsrechtlich ausge-
schlossen.

II1. Praktische Anwendung
des Grundrechtstragerkonzepts zum extrakorporalen Embryo

Im Rahmen der im zweiten Hauptabschnitt des Vortrags folgenden Analyse der praktischen
Anwendung des Grundrechtstragerkonzepts sind zundchst die hierfur glltigen verfassungs-
rechtlichen Parameter herauszuarbeiten, wobei in den beiden zentralen Debatten (Rang-
héhedebatte bei Art. 2 II 1 Alt. 1 GG bzw. Abwagungsdebatte oder Herdegen-Kontro-
verse bei Art. 1 I GG) Stellung zu beziehen ist. Es lasst sich zeigen, dass weder Art. 2 II
1 Alt. 1 GG eine Kombination von Grundrechtstragerschaft und anwachsendem Lebens-
schutz erlaubt (Ranghdhedebatte) noch Art. 1 I GG Raum fir einen abgestuften Men-
schenwilirdeschutz im Rahmen einer Gesamtabwagung lasst (Abwagungsdebatte).

Die anschlieBende Umsetzung der herausgearbeiteten Parameter auf ausgewahlte prakti-
sche Anwendungsfragen humaner Biotechnologie wird dann deutlich machen, dass das
Grundrechtstragerkonzept vor allem in zwei Feldern Probleme aufwirft: Zum einen sind
einer einfachen systemkonformen L&sung all die Félle nicht zuganglich, bei denen im Mo-
ment der zu bewertenden Handlung eine grundrechtsberechtigte extrakorporale Entitat
noch gar nicht existiert. Paradigmatisch stehen fir diese Anwendungskonstellation alle
Arten des Klonens im Humanbereich, also das Klonen zu therapeutischen, diagnostischen
(PID) oder reproduktiven Zwecken. Zum anderen flihrt das Grundrechtstragerkonzept
aber auch in Fallen, wo aus Art. 2 II 1 Alt. 1 GG und Art. 1 I GG berechtigte Entitaten
durchaus vorhanden waren, bei systemkonformer Anwendung zu Lésungen, deren norma-
tive Rigiditat noch Uber die Vorgaben des geltenden deutschen Embryonenschutzgesetzes
(ESch@G) hinausgeht und damit langfristig die gesellschaftliche Akzeptanz der deutschen
Bioethikgesetzgebung tberhaupt gefahrden kann.



Medizinische Forschung mit Kindern.

Eine vergleichende Darstellung der Rechtslage
in der Schweiz und Deutschland, unter Beriicksichtigung
der Biomedizinkonvention des Europarates

Franziska Sprecher, Heidelberg

I. Problematik der medizinischen Forschung mit Minderjahrigen
1. Besonderheit der padiatrischen Patientengruppe

Kinder sind in ihrer somatischen und psychischen Entwicklung nicht mit Erwachsenen ver-
gleichbar. Unter sich bilden die Kinder ebenfalls keine einheitliche Gruppe. So hat jedes
Kindesalter von vor der Geburt bis zur Ausreifung des Kérpers im jugendlichen Alter seine
physiologischen und psychologischen Besonderheiten. Auch gibt es Krankheiten, die nur im
Kindesalter auftreten oder im Hinblick auf ihre Erscheinung, ihre Schwere und ihren Ver-
lauf bei Kindern anders sind als bei Erwachsenen. Diese Unterschiede haben zur Folge,
dass in der pddiatrischen Medizin nicht mit Analogien zur Erwachsenenmedizin gearbeitet
werden kann. Vielmehr benétigen Kinder und Jugendliche aller Altersstufen eine ihrem
Entwicklungsstand angemessene medizinische Versorgung, sowie entsprechende Therapie-
und Dosierungsempfehlungen.

2. Mangelnde Arzneimittelsicherheit in der Padiatrie

Die Problematik der medizinischen Forschung mit Minderjdhrigen zeigt sich besonders
eindricklich bei den Arzneimitteln. In der Kinderheilkunde ist es heute eine Tatsache,
dass - je nach Altersgruppe und Krankheitsbild — zwischen 40 bis 90 Prozent der regelma-
Big verwendeten Substanzen nicht fir Kinder zugelassen sind. Die fehlende Priifung von
Arzneimitteln bei Kindern fihrt dazu, dass Medikamente bei Kindern und Jugendlichen
oftmals in modifizierter Weise (off label use) oder ausserhalb der Zulassung (non licensed
use) angewendet werden, da dies oft die einzige Mdglichkeit flr eine wirksame Therapie
ist. Da die Entwicklung des kindlichen Organismus jedoch durch medizinische Produkte
nachweislich beeinflusst werden kann, bergen solche Anwendungen ein hbéheres Risiko
unerwilnschter Ergebnisse und irreversibler Schadigungen.

3. Notwendigkeit der medizinischen Forschung mit Kindern
und besondere Schutzbediirftigkeit minderjahriger Versuchspersonen

Um einen zunehmenden Ausschluss der Kinder und Jugendlichen vom medizinischen Fort-
schritt und ihre Diskriminierung in der Gesundheitsversorgung zu verhindern, ist die me-
dizinische Forschung mit Kindern eine Notwendigkeit. Dabei erfordert die Schutzbedirf-
tigkeit minderjahriger Versuchspersonen besondere Restriktionen fur die medizinische For-
schung. Andererseits muss bei der Regelung der Forschung mit Minderjahrigen berick-
sichtigt werden, dass Kinder und vor allem Jugendliche (meist) nicht vollstandig einsichts-
unfahig sind. Vielmehr verfligen Kinder und Jugendliche - abhéngig von ihrem Entwick-
lungsstand - Uber eine zunehmende Zustimmungs- und Einwilligungsfahigkeit.

4. Sonderstellung minderjahriger Versuchspersonen gegeniiber anderen
Gruppen von nichteinwilligungsfédhigen (erwachsenen) Versuchspersonen

Kinder sind weit Gber ihre ersten Lebensjahre hinaus auf Flirsorge und Betreuung ange-
wiesen. Damit gehoren sie zur Gruppe der besonders schutzbediirftigen Versuchspersonen.



Jedoch unterscheiden sich Kinder und Jugendliche von den Gruppen der Erwachsenen,
welche nicht oder nur beschrankt urteilsféahig sind, wie zum Beispiel dementen Personen
oder komatdsen Unfallopfern. Kinder und Jugendliche sind noch nicht mindig und es be-
stehen klare rechtliche und soziale Strukturen flir ihre Vertretung (Sorgeberechtigte). Kin-
der durchlaufen sodann eine anhaltende kérperliche und seelische Entwicklung hin zur
kérperlichen Reife und eigenstandigen Urteilsfahigkeit. Auf Grund dieser Besonderheiten
bedarf die medizinische Forschung mit Minderjahrigen einer eigenstandigen rechtlichen
Betrachtung.

II. Rechtliche Rahmenbedingungen auf europdischer Ebene

Entsprechend der internationalen Natur der medizinischen Forschung hat sich in den ver-
gangenen Jahrzehnten ein Gbernationaler Rechtsrahmen fiir die Forschung am Menschen
herausgebildet. Auf europaischer Ebene von Interesse sind sowohl die volkerrechtlichen
Regelungen des Europarates sowie die europarechtlichen Vorschriften der Europaischen
Gemeinschaft.

1. Europarat

Fir die medizinische Forschung mit Minderjahrigen von Bedeutung ist das 1999 in Kraft
getretene Ubereinkommen des Europarates zum Schutz der Menschenrechte und der Men-
schenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin (Biomedizinkonven-
tion) sowie dessen im Januar 2005 zur Zeichnung aufgelegte Zusatzprotokoll Gber bio-
medizinische Forschung (Forschungsprotokoll).

Die Biomedizinkonvention begriindet einen minimalen menschenrechtlichen Schutzstan-
dard fur die Forschung mit Menschen. Es steht den Mitgliedstaaten ausdricklich zu, auf
nationaler Ebene weitergehende Schutzvorschriften zu erlassen (Art. 27). GemaB der Kon-
vention und dem Forschungsprotokoll ist therapeutische Forschung mit Nichteinwilligungs-
fahigen unter restriktiven Voraussetzungen zuldssig. Nichttherapeutische, gruppennttzige
Forschung ohne direkten Nutzen fir die betroffene Versuchsperson ist mit nichteinwilli-
gungsfahigen Personen nur in Ausnahmefallen und unter Einhaltung strenger, zusatzlicher
Schutzvorkehrungen maoglich.

2. Europdische Union

- Richtlinie 2001/20/EG lber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln

Die Richtlinie enthalt Vorschriften fiir die Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln. In den Erwagungen der Richtlinie wird die Notwendigkeit klinischer Stu-
dien mit Kindern hervorgehoben und die besondere Schutzbedirftigkeit von Kindern be-
tont. Die Richtlinie unterscheidet zwischen Kindern und "sonstigen nichteinwilligungsfahi-
gen Personen, z.B. Demenzkranken, psychiatrischen Patienten usw". In Art. 4 enthalt die
Richtlinie Sonderregelungen fir "Minderjahrige als Prifungsteilnehmer".

Die Mitgliedstaaten sind zur Umsetzung der Richtlinie in ihr nationales Recht verpflichtet.

- Entwurf der EU-Kommission fur eine Verordnung l(ber Kinderarzneimittel

In Anlehnung an Regelungen in den USA will der Verordnungsentwurf mit Auflagen und
Anreizen die Entwicklung und Herstellung von kindergerechten Medikamenten férdern. So



verlangt der Verordnungsentwurf, dass Zulassungsantrage fiir neue Medikamente oder
fir neue Indikationen bestehender Heilmittel auch Daten Uber pddiatrische Tests enthal-
ten muissen. Von dieser Regelung ausgenommen sind nur solche Arzneimittel, die gegen
Krankheiten eingesetzt werden sollen, die ausschliesslich bei Erwachsenen auftreten. Im
Gegenzug sollen die Schutzfristen flir Patente und erganzende Schutzzertifikate fur padi-
atrische Arzneimittel verlangert werden.

III. Rechtliche Rahmenbedingungen auf nationaler Ebene

Weder die Schweiz noch Deutschland kennen eine umfassende und einheitliche gesetzliche
Regelung der Zuldssigkeit und der Voraussetzungen der Forschung am Menschen. Unter
Einfluss der neuen europa- und vdlkerrechtlichen Rahmenbedingungen entstanden und
entstehen in beiden Landern neue Regelungen zur Humanforschung.

1. Schweiz

In der Schweiz wird die medizinische Forschung am Menschen vorrangig durch das kan-
tonale Gesundheitsrecht geregelt. Der Bund ist im Gesundheitsbereich nur sektoriell zu-
standig. Die kantonalen Regelungen werden folglich durch verfassungsrechtliche Schran-
ken begrenzt und durch Spezialgesetze des Bundes erganzt. Ausserhalb der Spezialge-
setze gilt das allgemeine Privat- und Strafrecht. Das schweizerische Recht kennt keine
spezifischen Bestimmungen fir die medizinische Forschung mit Minderjahrigen. Die herr-
schende Lehre geht davon aus, dass therapeutische Forschung mit Kindern und Jugendli-
chen in der Schweiz grundsatzlich zulassig ist, wenn sie im Interesse des Urteilsunféhigen
liegt und die gesetzlichen Vertreter zustimmen. Fremdnutzige Forschung, die nicht auch
dem Wohl der nicht einwilligungsfahigen Versuchsperson dient, wird abgelehnt. Das Heil-
mittelgesetz des Bundes lasst jedoch unter restriktiven Bedingungen sowohl therapeuti-
sche wie auch fremdnutzige klinische Versuche mit Heilmitteln mit urteilsunféahigen Ver-
suchspersonen zu.

Zurzeit befinden sich in der Schweiz eine Verfassungsbestimmung sowie ein Bundesge-
setz Uber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz) in Vorbereitung. Dieses
Gesetz wird die Forschung am Menschen gesamtschweizerisch einheitlich regeln.

2. Deutschland

Auch Deutschland kennt keine umfassende Regelung der Forschung am Menschen. Mass-
gebend sind das Grundgesetz, Spezialgesetze, sowie Regeln des Zivil- und Strafrechts.
Im Bereich der Arzneimittelforschung mit Minderjéhrigen hat das Zwélfte Gesetz zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes vom 30. Juli 2004 eine flir Deutschland bedeutende
Neuerung gebracht. Die Novelle dient primar der Umsetzung der Europadischen Richtlinie
2001/20/EG. Vor der Novellierung war die Arzneimittelforschung mit Minderjahrigen, die
den betroffenen Kinder und Jugendlichen keinen individuellen Nutzen stiftet, nicht zulas-
sig. Mit der Anderung des AMG wurden die Restriktionen fiir die Erprobung von Arznei-
mitteln an Kindern und Jugendlichen etwas gelockert. GemaB der neuen Regelung ist die
Forschung mit kranken Kindern mdéglich, ohne dass die Forschungsmassnahme dem be-
troffenen Minderjahrigen einen individuellen Nutzen stiften muss. Diese gruppennitzige
Forschung unterliegt jedoch strengen Voraussetzungen und muss zusatzliche Schutzkrite-
rien erflllen. Weiterhin unzulassig ist gruppennitzige Forschung mit gesunden Kindern.



Korper an den Grenzen des Rechts.
Transsexualitat, Menschenrechte und nationales Recht
Dr. Elisabeth Greif, Linz

I. Problemaufriss

. Die medizinische Diagnose "Transsexualitat" bezeichnet den "Wunsch, als Angehdriger
des anderen Geschlechtes zu leben und anerkannt zu werden. Dieser geht meist mit
Unbehagen oder dem Gefiihl der Nichtzugehorigkeit zum eigenen anatomischen Ge-
schlecht einher. Es besteht der Wunsch nach chirurgischer und hormoneller Behand-
lung, um den eigenen Koérper dem bevorzugten Geschlecht soweit wie mdglich anzu-
gleichen." (ICD-10, F 64.0)

. Der Wechsel des Geschlechts, wie wir ihn heute kennen, ist kein ahistorisches Phdno-
men. Er vollzieht sich vor dem Hintergrund einer bestimmten normativen Vorstellung
von der Zweigeschlechtlichkeit der Menschen und unter dem Eindruck eines medizini-
schen und juristischen Behandlungsangebotes. Dabei gilt die geschlechtliche Zuordnung
eines Menschen als zentrales und permanentes Merkmal einer Person.

. Die juristische Geschlechtsbestimmung erfolgt in einem Wechselspiel von Medizin und
Recht, wobei den Betroffenen ein unterschiedliches MaBB an Mitspracherechten einge-
raumt wird.

I1I. Recht auf Geschlechtsidentitat als Menschenrecht?

. Die im Zusammenhang mit Transsexualitit auftauchenden Fragen nach einer Ande-
rung des bei der Geburt erfolgten Geschlechtseintrags, nach der Wahl eines neuen
(geschlechtsspezifischen) Vornamens und nach der Ehefdahigkeit im Wunschgeschlecht
wurden bislang nicht nur im Rahmen nationaler Rechtsordnungen, sondern auch im
Kontext menschenrechtlicher Uberlegungen geduBert.

. Die Anerkennung eines "Rechts auf Geschlechtsidentitat" durch den Europaischen Ge-
richtshof fir Menschenrechte (EGMR) verweist darauf, dass die dem Recht innewoh-
nende Macht nicht nur repressive sondern auch produktive Wirkung haben kann. Die
Einforderung rechtlicher Anerkennung des Wunschgeschlechts lasst sich daher als Ver-
such verstehen, Recht zu gestalten und auf eine Veranderung des juristischen Diskur-
ses hinzuwirken.

. Der Eintritt in das Rechtssystem erfolgt dabei oftmals nur um den Preis der Vereindeu-
tigung und der Unterwerfung unter bestimmte Regelungen: Das Recht auf Geschlechts-
identitat wird nicht allen transgeschlechtlich lebenden Menschen in gleichem Mal3 ge-
wehrt. Die rechtliche Anerkennung des jeweiligen Wunschgeschlechts bleibt oftmals
jenen vorbehalten, die bestimmte medizinische und juristische Verfahren in Anspruch
nehmen. Die Freiheit, ein der eigenen Geschlechtsidentitat entsprechendes Leben flih-
ren zu kdénnen, wird dabei haufig um den Preis der Unterwerfung unter eine bestimmte
Diagnose "erkauft". Diese ldsst sich zwar - wie etwa die Analyse der Rechtsprechung



des EGMR zeigt - strategisch nutzen, um rechtliche Anerkennung und Zugang zu be-
stimmten Verfahren zu erhalten, sie stellt aber immer auch eine Pathologisierung dar.

. Die Fokussierung des EGMR auf einer operativen Losung der transsexuellen Irritation
sowie die wechselseitige Verknlipfung zwischen dem Recht auf Privatleben (Art 8 MRK)
und dem Recht auf EheschlieBung (Art 12 MRK) bergen die Gefahr der Re-Essentiali-
sierung des Geschlechts und der Re-Naturalisierung einer heteronormativen Geschlech-
terordnung in sich.

III. Juristische Grenzen - korperliche Uberschreitungen?

. Die osterreichischen Regelungen bezliglich Transsexualitat fiigen sich in die Reihe jener
juristischen Herangehensweisen ein, die eine rechtliche Anerkennung des Geschlechts-
wechsels erlauben, soweit er grundlegende Rechtsprinzipien nicht in Frage stellt. We-
der die Vorstellung, eine Person sei entweder dem weiblichen oder dem mannlichen
Geschlecht zuzuordnen, noch die Ausgestaltung der betroffenen Regelungsgebiete wie
des Personenstands- oder Namensdanderungsgesetzes wird in Frage gestellt. Dabei ma-
chen gerade diese Bereiche deutlich, dass es sich bei den Rechtsmechanismen, die die
Zweigeschlechtlichkeit gestalten und aufrechterhalten, nicht um Aspekte handelt, die
ausschlieBlich transgeschlechtlich lebende Menschen betreffen.

Hinsichtlich der Frage nach den koérperlichen Faktoren der Geschlechtsbestimmung
scheinen sich Medizin und Recht beinahe gegenlaufig zu entwickeln. Wahrend erstere
geschlechtsbestimmende Faktoren im Koérperinneren zu verorten sucht, erfolgt im
Recht durch das Erfordernis einer deutlichen Angleichung an das &uBere Erscheinungs-
bild des Gegengeschlechts eine implizite Aufwertung bestimmter Kérperformen. Damit
tragt das Recht dazu bei, dass genau jene Kérperformen als "weibliche" oder "mannli-
che" hervorgebracht werden, denen es im Anschluss daran rechtliche Anerkennung als
"Frau" oder "Mann" gewahrt.



Der rechtliche Schutz von genetischen
Informationen im europaischen Kontext:

Sachen- oder menschenrechtlicher Ansatz?

Atina Krajewska, Wroclaw

I. Definition und mangelnde Regelung in Europa

Die verbesserte Verfligbarkeit von genetischen Informationen, die durch die neuesten
Fortschritte in der Humangenetik moéglich geworden ist, bringt gleichzeitig Chancen und
Risiken fir das Individuum mit sich und zieht demzufolge die Notwendigkeit wirksamer
Schutzvorkehrungen fir den Umgang mit genetischen Informationen nach sich. GemaB der
Empfehlung No. R (97) 5 zum Schutz medizinischer Daten des Europarates sind ge-
netische Daten "[...] all data of whatever type, concerning the hereditary characteristics
of an individual or concerning the pattern of inheritance of such characteristics within a
related group of individuals." Gleichwohl existieren heute in der Europdischen Union
keine endgiltigen Regelungen oder Richtlinien fir die Verwendung genetischer Informa-
tionen besonders in der medizinischen Forschung. Es bestehen bereits einzelne rechtliche
Regelungen, die sich mit persdnlichen Daten befassen, so beispielsweise die EU-Daten-
schutzrichtlinie (RL 95/46/EG), in der medizinische Informationen als sensible Personen-
daten qualifiziert werden. Das bedeutet erstens, dass nur diejenigen genetische Informa-
tionen, die in einem medizinischen Verfahren verwendet werden, als sensible Daten zu
betrachten sind und zweitens, dass in diesem Verfahren genetische Daten denselben Sta-
tus wie andere Gesundheitsdaten haben. Diese Meinung wird jedoch nicht von allen geteilt.

II. Genetic exceptionalism

Ein Teil der Lehre vertritt die Ansicht der "genetischen Einzigartigkeit" (genetic exceptio-
nalism), demgemaB genetische Daten: a) der Identifikation von Individuen dienen,; b)
zum Teil Ruckschlisse auf die gesundheitliche Konstitution von Familienmitgliedern des
Betroffenen zulassen; c¢) den Blick auf die Gesundheit ungeborener Kinder 6ffnen und Hin-
weise Uiber Generationen hinweg geben; d) sich auf ganze Volksgruppen erstrecken kén-
nen; e) nicht nur auf den gegenwartigen Gesundheitszustand eines Menschen beschrankt
sind, sondern auch Hinweise auf mogliche Pradispositionen fir bestimmte gesundheitliche
Konditionen geben. Alle diese Charakteristika bedingen eine Normierung, die den Zugang
des Einzelnen als auch Dritter zu genetischen Daten regelt. Dabei ist allerdings umstrit-
ten, in welcher Weise der Schutz der genetischen Informationen von Individuen méglichst
effizient ausgestaltet werden kann. Es werden primar zwei Standpunkte vertreten.

III. Der sachenrechtliche Ansatz

Ein Teil der mit dieser Problematik befassten Juristen fordert Eigentumsrechte des Einzel-
nen an seinen genetischen Informationen. Eigentumsrechte verschaffen dem Trager uni-
versale Rechte an seinen genetischen Daten und garantieren ihm einen umfassenden
rechtlichen und insbesondere verfassungsrechtlichen Schutz vor Eingriffen in seine Privat-
sphare. Die Eigentimer von genetischen Informationen waren in der Lage, den Informa-



tionsfluss nach ihrem Ermessen zu steuern oder kénnten fir die Verwendung ihrer Daten
durch Dritte Lizenzgeblihren erheben. Warum sollten die Trager von genetischen Informa-
tionen fur die kommerzielle Verwendung ihrer Daten durch Dritte nicht entschadigt wer-
den? Diese Lésung wirde schlussendlich auch der Verteilungsgerechtigkeit dienen, da die
Eigentimer von genetischen Informationen an Forschungsresultaten entsprechend ihrem
eigenen Beitrag beteiligt wirden. Der Spender von genetischem Material kénnte einen An-
teil am Gewinn fordern, der mit Produkten, wie beispielsweise diagnostischen Testverfah-
ren oder pharmazeutischen Anwendungen, erzielt wird, fiir deren Entwicklung seine geneti-
schen Informationen verwendet wurden. Zudem ist dieses Konzept geeignet, um in Ver-
handlungen zwischen Spendern von genetischen Informationen und Forschern Vertrauen
zu schaffen, was letztlich zu mehr Transparenz in der Forschung fihren wirde. Zu guter
Letzt argumentieren die Beflrworter des sachenrechtlichen Ansatzes, dass Eigentums-
rechte an genetischen Informationen das beste Mittel zur Sicherung der Autonomie des
Einzelnen sind.

1. Kritische Bemerkungen

Die oben beschriebene Doktrin fand bis heute kein Gehoér bei Gesetzgebern und Richtern.
Die Eigentumsrechte des Trégers an seinen genetischen Informationen werden nicht an-
erkannt. Der Grund dafir ist die Angst vor der Kommerzialisierung der Daten und Kér-
persubstanzen. Es wurde argumentiert, dass die Schaffung von Eigentumsrechten zu
steigenden Transaktionskosten flihren und damit die Forschung behindert wiirde. Gleich-
zeitig werden jedoch den Forschern Eigentumsrechte an einer von ihnen aus den Zellpro-
ben des Betroffenen entwickelten Zell-Linie zugesprochen. Diese Folgerung scheint ganz
auf der liberalen Philosophie von Locke zu grinden, gemaB welcher Eigentumsrechte die
Belohnung der in die Schaffung einer Sache investierten Arbeit sind. Allerdings ist diese
Begrindung im Fall von genetischen Informationen problematisch. Die Konzeption, dass
an Informationen ein Besitz begrindet werden kann, wird durch die Rechtssysteme (ins-
besondere durch das common law) abgelehnt, da die Qualifizierung von Informationen als
Sachen nach wie vor bezweifelt wird.

IV. Menschenrechtlicher Ansatz

Traditionell gewadhrleisten folgende Menschenrechte den Schutz der genetischen Informa-
tionen von Individuen: Das Diskriminierungsverbot, the Right to privacy als auch das all-
gemeine Persdnlichkeitsrecht. Das Diskriminierungsverbot wird auf internationaler und
auf europaischer Ebene durch verschiedene internationale Konventionen gewahrleistet,
so beispielsweise durch den Internationalen Pakt Gber blrgerliche und politische Rechte,
die Europaische Menschenrechtskonvention (EMRK) sowie das kirzlich ausgehandelte
12. Protokoll zur EMRK, welches die Menschenrechtskonvention mit einem allgemeinen
Diskriminierungsverbot wesentlich erganzt. Auch das Recht auf Schutz der Privatsphére
wird durch internationale Menschenrechtskonventionen geschitzt, so durch die EMRK
und spezifisches Datenschutzrecht. Dennoch bestehen Zweifel an der Wirksamkeit dieses
menschenrechtlichen Schutzes genetischer Informationen.



1. Datenschutzrecht

Die EU-Datenschutzrichtlinie (95/46/EC) besagt, dass der Trager von Informationen Gber
die Verwendung seiner Daten flr Forschungszwecke informiert werden muss. Auch ver-
bietet die Richtlinie die Verarbeitung medizinischer Daten. Jedoch bestehen zu diesem
Verbot Ausnahmen. Obwohl die medizinische Forschung keine Erwahnung findet, haben
die Staaten im Rahmen der Implementierung der Richtlinie die Mdglichkeit, die Verarbei-
tung von medizinischen Daten bei Vorliegen eines "gewichtigen o6ffentlichen Interesses"
zu erlauben. In diesem Zusammenhang ist es beunruhigend, dass die Richtlinie das Kon-
zept des oOffentlichen Interesses nicht ndher definiert. Weit alarmierender ist aber die Art
und Weise, auf welche die Richtlinie implementiert wird, und die Rechtslage in Bezug auf
die genetischen Informationen in manchen EU-Landern.

2. Das polnische Beispiel

So besteht in Polen beispielsweise weder fir den Begriff der genetischen Information noch
flir denjenigen der medizinischen Daten eine rechtliche Definition. Ebenfalls unklar ist der
Status von genetischen Daten, seit das 1997 geschaffene Datenschutzgesetz die "Infor-
mationen Uber den genetischen Code" von Personen neben den Ubrigen Gesundheitsda-
ten aufzahlt. Im Weiteren hat der polnische Gesetzgeber die Pflicht zur Einholung einer
schriftlichen Zustimmung des Tragers von genetischen Informationen zur Verwendung
dieser Daten festgeschrieben. Jedoch ist unklar, ob diese Zustimmung auch bei geneti-
schen Daten, wie z.B. Geschlecht oder Augenfarbe, notwendig ist. Auf der anderen Seite
erlaubt das Gesetz die Verwendung sensibler Daten ohne die Zustimmung des Betroffe-
nen, wenn es von anderen gesetzlichen Vorschriften zugelassen wird, als auch flr For-
schungszwecke, obwohl die EU-Richtlinie eine solche Verwendung nur auf Grund eines
gewichtigen offentlichen Interesses anerkennt. Zudem kennt das polnische Datenschutz-
recht, im Gegensatz zu den Regelungen anderer Lander (so z.B. im deutschen Daten-
schutzgesetz), bei Rechtsverletzungen keinen Anspruch auf (zivilrechtlichen) Schadener-
satz. Diese Ausfiihrungen sind ein Indiz dafir, dass das "concept of privacy", wie es in
den bestehenden Normen begriindet wird, einen ambivalenten Schutz fir die genetischen
Informationen des Individuums gewahrt.

V. Schlussbemerkungen

Aus diesem Grund muss ein anderer Weg gesucht werden, wie die genetischen Informa-
tionen des Menschen effektiv geschiitzt werden kénnen. Ein Teil der Lehre schlagt die
Starkung der Schadenersatzmdglichkeiten bei Verletzungen der privacy vor. Ein anderer
Teil vertritt einen modifizierten sachenrechtlichen Ansatz, der durch die Autonomie und
Menschenwirde der Individuen begrenzt wird. Es stellt sich die Frage, ob es nétig ist,
dieser Dichotomie zu folgen. Vielleicht wére es vielmehr an der Zeit, Uberlegungen zu ei-
nem neuartigen, "hybriden Recht" anzustellen, welches den Einzelnen vor einer (unkon-
trollierten) Vermarktung seiner genetischen Informationen bewahrt und ihm gleichzeitig
die Ausliibung seiner persénlichen Autonomie ermdglicht.



Governance durch Kommissionen im Arzneimittel-
und im Gentechnikrecht

Dr. Margrit Seckelmann, M.A., Speyer

. Die wachsende Komplexitat naturwissenschaftlich-technischen Wissens zeigt die Gren-
zen der staatlichen Steuerungsfahigkeit auf. Daher riickt zunehmend die Problemlo-
sungsfahigkeit des Gemeinwesens im Zusammenwirken von staatlichen und privaten
Akteuren ("governance") in den Mittelpunkt politik- und verwaltungswissenschaftlicher
Analysen.

. Diese politik- und verwaltungswissenschaftliche Debatte wird in der Jurisprudenz der-
zeit vor allem unter dem Stichwort der "Regelungsstruktur" rezipiert. Die staats- und
verwaltungsrechtliche Diskussion stellt auf eine Gewdahrleistungsverantwortung des
Staates ab und erkennt dem Staat die Aufgabe der Sicherstellung der institutionellen
und verfahrensrechtlichen Rahmenbedingungen fir eine mdglichst weitgehende gesell-
schaftliche Selbststeuerung zu.

. Far den governance-Ansatz sind insbesondere Formen "moderierter" Selbststeuerung
charakteristisch. Foren zur Einbeziehung von stakeholders kénnen Risikoentscheidun-
gen des Staates gerade hinsichtlich der Bewaltigung von Unsicherheit und Komplexi-
tat legitimieren.

. Eine Maoglichkeit zur Fruchtbarmachung gesellschaftlicher Expertise ist die Einbindung
von Kommissionen in die staatliche Entscheidungsfindung bei der Beurteilung ethisch
relevanter Lebenssachverhalte. Die gesetzlichen Vorgaben flir eine Zusammensetzung
der Gremien und eine Ausgestaltung der Verfahren sollen dabei fiir eine Legitimation
der Ergebnisse staatlicher Entscheidungsfindung sorgen.

. Die neue Form der Verantwortungsteilung zwischen Staat und Gesellschaft entspricht
dem Gedanken einer staatlichen Gewahrleistungsverantwortung. Sie sichert die insti-
tutionellen Voraussetzungen fir die Herstellung einer praktischen Konkordanz zwischen
der Forschungsfreiheit der forschenden Arzte nach Art. 5 Abs. 3 des deutschen Grund-
gesetzes (GG) und des konkurrierenden Rechts der Patienten, Probanden und Blrger
aus Art. 2 Abs. 2 GG auf korperliche Unversehrtheit sowie der Wahrung der Men-
schenwirde (Art. 1 Abs. 1 GG) derselben. Insbesondere im Gentechnikrecht sind auch
Eigentumsgrundrechte (Art. 14 Abs. 1 GG) zu beachten. Bei Tierversuchen ist die
Staatszielbestimmung in Art. 20a GG als ein konkurrierender Wert von Verfassungs-
rang zur Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) auszulegen.

. Die Einsetzung von Ethikkommissionen hat sich aus dem arztlichen Standesrecht her-
aus entwickelt, namentlich aus der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes von
1967 und ihren Folgedeklarationen. Daneben wirkt die Europaische Kommission als
Motor einer gemeinschaftsrechtlichen Rechtsetzung im Arzneimittel- und Gentechnik-
recht, die weitgehende Folgen fiir die mitgliedstaatlichen Rechtsordnungen entfaltet.

Das deutsche Recht kennt verschiedene Typen von Ethikkommissionen: gesetzesvorbe-
reitende, gesetzeserganzende und gesetzesvollziehende. Im deutschen Arzneimittel-
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und Medizinproduktegesetz wurden gesetzesvollziehende Ethikkommissionen mit re-
lativ weitgehenden Kompetenzen institutionalisiert.

Insbesondere aufgrund seiner Grundrechtsrelevanz wirft das Tatigwerden der Kom-
missionen Fragen hinsichtlich seiner demokratischen Legitimation auf.

Daneben erweist sich die dogmatische Erfassung dieser Tatigkeit als schwierig. Prob-
lematisch ist regelmaBig, welches Fehlerfolgenregime flr die Beurteilung der Entschei-
dungen von Ethikkommissionen maBgeblich ist und inwieweit Klagemdglichkeiten ge-
gen diese bestehen.

Der Gesetzgeber hat auf diese Probleme im Arzneimittelrecht reagiert. Die rechtliche
Beurteilung der nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen und ihrer Handlun-
gen war bislang umstritten. Der Gesetzeswortlaut des durch das 12. AnderungsG zum
AMG neugefassten § 42 AMG i. V. m. § 8 CGP-V spricht dafilr, dass Ethikkommissionen
Behorden im Sinne des § 35 S. 1 VwWVfG und ihre Bewertungen Verwaltungsakte sind.

Aufgrund der 12. AMG-Novelle stellen sich jedoch neue Fragen. Inwieweit beurteilen
Ethikkommissionen als eine Form neuer Kooperationsarenen wirklich noch "ethische"
Fragestellungen bei der Priifung der Erkenntnisse der Wissenschaft und des Nutzens
nach § 41 AMG? Es fragt sich, inwieweit die Ethikkommissionen (ber einen Beurtei-
lungsspielraum gegenliber den Gerichten verfligen, welcher in Hinblick auf die Rechts-
weggarantie des Art. 19 Abs. 4 GG grundsatzlich rechtfertigungsbedurftig ist.

Das Verfahren ist nach § 40 Abs. 1 S. 2 AMG so ausgestaltet, dass fur die Durchflh-
rung klinischer Studien durch den Sponsor der Studie, also ein Unternehmen der Phar-
maindustrie, eine zustimmende Bewertung der Ethikkommission und eine Genehmi-
gung der zustandigen Bundesoberbehérde einzuholen ist. Neben dem Verfahren vor
der Bundesoberbehdérde sind bei multizentrischen Studien aus standesrechtlichen Grin-
den Verfahren vor verschiedenen Ethikkommissionen zu betreiben. Durch die GCP-Ver-
ordnung wurde 2004 eine deutliche Verfahrensstraffung eingefihrt und einer Kommis-
sion eine Federfiihrung dieser Verfahren im Benehmen mit den beteiligten Ethikkom-
missionen zuerkannt. Es fragt sich, wie diese Verfahren zu beurteilen sind und welchem
Fehlerfolgenregime VerstéBe unterliegen.

Zusatzlich stellt sich die Frage, wer fur eine Klage gegen die Entscheidung der Ethik-
kommission nach AMG aktivlegitimiert sein soll. De lege lata steht die Aktivlegitimati-
on dem Sponsor zu. Es lasst sich jedoch fragen, inwieweit Organisationen derjenigen,
die an einer bislang unheilbaren Erbkrankheit leiden, welche durch das fragliche Medi-
kament mdglicherweise geheilt werden kénnte, an irgendeiner Stelle durch die Kom-
mission gehdért werden sollten bzw. ob ihnen ein Verbandsklagerecht zustehen soll.
Die Annahme eines solchen Rechts ware mit enormen Schwierigkeiten, etwa hinsicht-
lich der Anerkennung einer derartigen Interessenvertretung, verbunden. Sie kénnte je-
doch im "Trend" der Ausweitung der Verbands- oder Vereinsklagerechte - etwa nach
§ 63 SGB IX oder nach § 61 Bundesnaturschutzgesetz - liegen.

Neben den eigentlichen Ethikkommissionen nach Arzneimittelrecht bestehen Kommis-
sionen, die technische Sachverhalte beurteilen, die aufgrund der unabsehbaren Folgen



15.

16.

17.

18.

der Entscheidung flir die Allgemeinheit ethische Fragestellungen aufwerfen. Ein Bei-
spiel hierflr ist die Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit (ZKBSV), die
aufgrund des deutschen Gentechnikgesetzes gegenliber der zustandigen Bundesober-
behdérde, dem Robert-Koch-Institut, Stellungnahmen abgibt. Auch hier stellen sich Fra-
gen hinsichtlich der Rechtsnatur dieser Stellungnahmen, der tauglichen Rechtsbehelfe
und vor allem der Aktivlegitimation. Erneut fragt sich, ob die Offentlichkeit und das
Interesse von Umwelt und Natur bereits hinreichend in den Kommissionen reprasen-
tiert sind oder ob mit den oben angefiihrten Argumenten an eine Art Verbandsklage-
recht zu denken ist.

Die Frage nach der Governance durch Kommissionen im Arzneimittel- und Gentech-
nikrecht wirft mithin die grundlegende Frage nach der Rolle des Staates auf. Die vor-
gestellten (deutschen) Modelle setzen einen Staat voraus, der den Rahmen absteckt
und sichert, welcher durch die staatliche Verpflichtung auf die Wahrung der Menschen-
wirde und den nachfolgenden Grundrechtekatalog sowie die weiteren Verfassungs-
prinzipien, namentlich die Kernaussagen deutscher Staatlichkeit nach Art. 20 des Grund-
gesetzes, festgelegt wird.

Zu den Aufgaben des Staates hinsichtlich der Gewahrleistung des gesetzlichen Rah-
mens gehort auch die derzeit konkretisierungsbediirftige Verteilung der Haftungsrisiken
zwischen den Ethikkommissionen und den Koérperschaften, die diese einrichten (Uni-
versitidten, Arztekammern), den Kommissionsmitgliedern sowie dem Staat. Im Gen-
technikrecht gehort die Regelung der Risikoverteilung zu den Staatsaufgaben.

Die Vorschriften der §§ 12 ff. CGP-V (iber die begleitende Uberwachung klinischer Stu-
dien institutionalisieren eine "Monitoringfunktion" der federfiihrenden Ethikkommission.
Diese offenbart ein gewandeltes staatliches Kommunikations- und Informationsmana-
gement, welches auch in der Einflihrung der Strategischen Umweltprifung im Planungs-
recht zum Ausdruck kommt wie in dem Rechtsgedanken der Mediation, der zuneh-
mend Eingang in die Prozessordnungen findet. Diese Funktion geht Uiber die bisherigen
Formen der Beteiligung von Sachverstandigenkommissionen oder gemischten Kommis-
sionen (etwa nach den §§ 17 ff. des deutschen Jugendschutzgesetzes) hinaus.

Aus der rechtlichen Qualifikation des Zusammenwirkens in den neuen Kooperations-
arenen konnen sich Anregungen flr ein deutsches wie europaisches Verwaltungsko-
operationsrecht ergeben. Auf verschiedenen Ebenen stellen sich Fragen der gerichtli-
chen Uberpriifbarkeit von Entscheidungen bei der Umstellung von einer Ergebnis-Uber-
prifung hin zur Kontrolle der Einhaltung der institutionellen und verfahrensrechtlichen
Rahmenbedingungen. Im Rahmen der Klagearten ist die Beurteilung der konkreten
Handlungsform innerhalb der Kooperationsarenen von ausschlaggebender Bedeutung.
De lege ferenda lasst sich zudem ebenso Uber die Einfihrung neuer Klagearten und
Mediationsformen nachdenken wie lber eine Ausdehnung der Aktivlegitimation.



Arzneimittelriickstande im Trinkwasser -
Risiken und Nebenwirkungen des Arzneimittelrechts?

Sileyman Kolcu, Bielefeld

. Arzneimittel (und mit ihnen das Arzneimittelrecht) stehen in jingster Zeit inmitten ei-
nes vielschichtigen Widerstreits. Auf der einen Seite sollen sie heilen, lindern, diagnosti-
zieren und dem Menschen damit gesundheitlich helfen (Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG,
ABI. L 311, S. 67). Auf der anderen Seite bergen sie ein nur schwer abschatzbares
Gesundheitsrisiko in sich, indem sie zwar in geringen Dosen aber daflir kontinuierlich
Uber das Trinkwasser eingenommen werden.

. Die Eintragspfade, also die Wege der Arzneimittelriickstédnde in das Trinkwasser, sind
unterschiedlich. Insbesondere der bestimmungsgemadBe Gebrauch sorgt schleichend
und ohne Kenntnisnahme der Bevdlkerung flir diese Eintréage: Arzneimittelwirkstoffe
werden namlich nach der Einnahme unverandert wieder ausgeschieden und gelangen
Uber das Abwasser in die Klaranlagen, wo sie nur in geringem Umfang abgebaut wer-
den. AnschlieBend werden sie zusammen mit dem vorgereinigten Klarwasser in Ober-
flachengewasser eingeleitet, die der Trinkwasseraufbereitung dienen.

. Der medizinische und gesellschaftliche Wert von Arzneistoffen ist unumstritten und die
Notwendigkeit ihres Einsatzes steht daher auBer Frage. Sofern Arzneimittelriickstande
im Trinkwasser (oder auch in anderen Lebensmitteln) jedoch zu einem Gesundheitsrisi-
ko fihren und somit u.U. zur Ursache dessen werden, was sie eigentlich verhindern
sollen, wird dieser Wert geschmalert.

. Zwar kommen unterschiedliche Studien zu dem Ergebnis, dass eine akute Gesundheits-
gefahrdung durch Aufnahme von Trinkwasser mit Arzneimittelspuren nicht erkennbar
bzw. unwahrscheinlich ist; gleichzeitig wird aber darauf hingewiesen, dass diese Aus-
sagen mit groBen Unsicherheiten behaftet sind, da keine eindeutigen Aussagen Uber
Wirkungen bei lebenslanger Aufnahme und bei besonders empfindlichen Personen (Kin-
der, Schwangere, Leber- oder Nierengeschadigte) mdoglich sind. Gerade diese Unwdg-
barkeiten stellen eine neue Herausforderung fiir das Hauptanliegen des europdischen
Arzneimittelrechts, namentlich die Arzneimittelsicherheit, dar.

. Kernpunkt zur Gewahrleistung dieser Sicherheit ist die Zulassungsbedurftigkeit neuer
Arzneimittel nach dem verwaltungsrechtlichen Modell des Verbots mit Erlaubnisvorbe-
halt. Im Rahmen dieses Zulassungsverfahrens wird der Nachweis der Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und der angemessenen pharmazeutischen Qualitat geprift. Die fir
diese Prifung erforderlichen Daten sind vom Antragsteller vorzulegen.

. Zu diesen Daten gehort neuerdings auch eine "Angabe potenzieller Risiken, die das
Arzneimittel fir die Umwelt darstellt" und zudem eine "Bewertung der mdglichen Um-
weltrisiken des Arzneimittels" (Art. 8 Abs. 3 lit. g und ca RL 2004/27/EG, ABI. L 136,
S. 38). Hierin enthalten sind mogliche Auswirkungen auf Fische und andere Nichtziel-
organismen in Oberflachengewassern, die auch flr die humantoxikologische Bewertung
des Trinkwassers relevant sind.



7. Die Beurteilung von Umweltauswirkungen wird aber nicht in der endglltigen Beurteilung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses bericksichtigt; nachteilige Umweltauswirkungen sind
daher fir Humanpharmaka kein Versagungsgrund (Erwagungsgrund 18 RL 2004/27/EG).
Deshalb erscheint die rechtliche Wirdigung allein in dieser Form ineffektiv, zumal es
noch kein einheitliches und verbindliches Umweltrisikobewertungskonzept fir Human-
arzneimittel gibt, sondern in Form von Leitlinien der Europdischen Arzneimittelagentur
(EMEA) noch in der Entwicklung steckt.

8. Die effektivste Problembekampfung stellt daher die Eintragsminderung dar. Hier sind
den Eintragswegen der Arzneimittelwirkstoffe entsprechend verschiedene MaBnahmen
denkbar, wie beispielsweise die Verpflichtung der Arzneimittelhersteller, biologisch ab-
baubare Produkte herzustellen. Dies wiirde auch dem Verursacherprinzip am ehesten
gerecht werden. Ferner wird in jlngster Zeit auch das Vermindern des Arzneimittel-
verbrauchs durch Bereitstellung und Verordnung geringerer PackungsgréBen diskutiert.
Eine Forderung, die in den letzten Anderungsrichtlinien im Arzneimittelrecht ihren Nie-
derschlag gefunden hat, ist die Sicherstellung eines geeigneten Sammelsystems flr
nicht verwendete oder abgelaufene Arzneimittel, um zu verhindern, dass diese Uber
den Hausmdull oder die Toilette entsorgt werden.

9. Diese und weitere EintragsminderungsmaBnahmen missen hierbei nicht nur einer
rechtlichen Kontrolle (Gefahrenabwehr oder Vorsorge; Grundrechte der Ziel- und Nicht-
zielpersonen; Grundrechte der Pharmakahersteller; VerhéltnismaBigkeitsprinzip), son-
dern auch einer tatsachlichen Machbarkeitskontrolle standhalten. Sie kénnen den Ein-
tragspfaden der Arzneimittel folgend sowohl im Arzneimittelrecht als auch in anderen
Rechtsmaterien verankert werden.
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