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1 HUMANBIOBANKEN: UBERBLICK
UND ENTWICKLUNGEN

1a Einleitung

Als Humanbiobanken bezeichnet man gemeinhin Samm-
lungen von Proben menschlicher Korpersubstanzen (z.B.
Gewebe, Blut, DNA), die mit personenbezogenen Daten und
soziodemografischen Informationen tiber die Spender' des
Materials verkniipft sind. Sie haben einen Doppelcharakter als
Proben- und Datensammlungen.? Die meisten derzeit existie-
renden Biobanken sind Forschungsbiobanken, also Einrich-
tungen, die Proben und Daten humanen Ursprungs sammeln
und sie entweder fiir die Eigenforschung nutzen oder Dritten
far Forschungszwecke zur Verfiigung stellen. Sie spielen bei
der Erforschung der Ursachen und Mechanismen zahlreicher
Erkrankungen und ihrer Behandlung eine zentrale Rolle. Da-
neben gibt es auch Biobanken, deren eingelagertes Material zu
diagnostischen und zu therapeutischen Zwecken verwendet
wird. Klassische Beispiele dafiir sind Pathologische Institute,
Blutspendedienste oder Nabelschnurblutbanken.

Gegenstand dieser Stellungnahme sind Humanbiobanken
fiir die wissenschaftliche Forschung (nachfolgend als Bioban-
ken bezeichnet). Dies sind Sammlungen von menschlichen
biologischen Materialien, die mit gesundheitsbezogenen und
anderen Angaben iiber die Spender verkniipft sind. Thr Zweck
ist die Verwendung der Bestinde fiir die wissenschaftliche
Forschung. Sie sind fiir die Nutzung zu verschiedenen und

1 Der Einfachheit halber wird in dieser Stellungnahme die maskuline Form
fur beide Geschlechter verwendet.

2 Nationaler Ethikrat (Hg.): Biobanken fiir die Forschung. Stellungnahme.
Berlin: 2004, S. 9. Auch online im Internet: http://www.ethikrat.org/dateien
/pdf/NER_Stellungnahme_Biobanken.pdf [27.05.2010].



teilweise sich erst kiinftig ergebenden Forschungszwecken
konzipiert.3

Biobanken werfen ethische und rechtliche Fragen auf, die
vom Schutz individueller Rechte bis hin zur globalen Gover-
nance von Forschungsinfrastrukturen reichen. Das im Februar
2010 in Kraft getretene Gesetz iiber genetische Untersuchun-
gen am Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG) regelt die-
se Fragen nicht. Gemafd § 2 Abs. 2 gilt das Gesetz unter an-
derem nicht fiir genetische Untersuchungen und Analysen,
die zu Forschungszwecken vorgenommen werden. Von daher
existieren fiir den Bereich der Biobanken bislang in Deutsch-
land keine spezifischen rechtlichen Vorschriften.

Sowohl der Nationale Ethikrat# als auch die Enquete-Kom-
mission’ des Deutschen Bundestages haben sich in fritheren
Stellungnahmen mit Biobanken befasst und Empfehlungen
zum Umgang mit Proben und Daten humanen Ursprungs
formuliert, die Ansatzpunkte fiir eine mogliche Regelung
von Biobanken enthalten. Seither hat die Entwicklung in
diesem Bereich jedoch an Dynamik gewonnen. Es werden
nicht nur stindig weitere Biobanken etabliert, sondern auch
ihre Nutzung nimmt neue Formen und Dimensionen an, die
eine erneute Befassung mit dem Thema notwendig machen.

3 Biobanken, die menschliche biologische Materialien wie beispielsweise Na-
belschnurblut fir therapeutische Zwecke einlagern, sind nicht Gegenstand
dieser Stellungnahme. Sie werden in Europa durch die Richtlinie 2004/23/
EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen (sog. Geweberichtlinie, ABL. EU
Nr. L 102 S. 48) und in Deutschland durch das der Umsetzung der Gewebe-
richtlinie dienende Gesetz iber Qualitat und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen (Gewebegesetz, BGBI. 2007 |, S. 1574) sowie durch
die dadurch bewirkten Anderungen des Transplantationsgesetzes und des
Arzneimittelgesetzes geregelt.

4 Nationaler Ethikrat 2004 (vgl. Fn. 2).

Die Enquete-Kommission Recht und Ethik der modernen Medizin hat sich

in ihrem Schlussbericht im Rahmen des Themas ,,Genetische Daten mit

Forschungsbiobanken beschiftigt. Siehe Deutscher Bundestag (Hg.): En-

quete-Kommission Recht und Ethik der modernen Medizin. Schlussbericht.

Berlin: 2002, S. 324-328. Auch online im Internet: http://dip21.bundestag.de

/dip21/btd/14/090/1409020.pdf [27.05.2010], hier S. 150-152.
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Allerdings erfordern die aktuellen Entwicklungen keine voll-
stindig neue Bewertung, sodass der Deutsche Ethikrat mit
der vorliegenden Stellungnahme an die vorstehend genannten
Veroffentlichungen ankniipfen kann.

Die aktuellen Entwicklungen im Bereich der Etablierung
von Biobanken und der Biobankforschung lassen sich folgen-
dermaflen zusammenfassen:®

1.2 Quantitative Ausweitung

National wie international steigt die Zahl der bekannten Bio-
banken und die der damit verbundenen Aktivititen. Biobank-
register, die die quantitative Entwicklung von Biobanken ver-
lasslich dokumentieren, befinden sich zwar derzeit erst noch
im Aufbau, doch allein der sprunghafte Anstieg der Erwih-
nungen von Humanbiobanken in der Fachliteratur deutet auf
eine starke Ausweitung hin: Die Zahl der wissenschaftlichen
Artikel, die sich auf Humanbiobanken beziehen, hat sich seit
2004 verfiinffacht.” Fiir zahlreiche Forschungsprojekte, die sich
mit der Identifizierung von genetischen Risikofaktoren oder
Fragen der genetischen Epidemiologie befassen, werden eige-
ne Biobanken etabliert. Eine der aktuellen Neugriindungen ist
die sogenannte Helmholtz-Kohorte?, eine grofd angelegte Be-
volkerungsstudie, die zur Erforschung héufiger chronischer
Erkrankungen wie Diabetes, Krebs, Herz-Kreislauf- und De-
menz-Erkrankungen angelegt wird und Proben von 200.000
Personen umfassen soll.

6 Kollek, R.: Biobanken — medizinischer Fortschritt und datenschutzrechtli-
che Probleme. Vorgénge 47, 184 (2008), S. 59-69.

7  Abfrage der Telematikplattform fiir medizinische Forschungsnetze (TMF)
bei PubMed, persdnliche Auskunft von Roman Siddiqui, TMF.

8 Vgl Pressemitteilung des Helmholtz-Zentrums fiir Infektionsforschung
vom 1311.2008. Online im Internet: http://www.helmholtz-hzi.de/de
/presse_und_oeffentlichkeit/pressemitteilungen/ansicht/article/complete
/neuer_round_table_fuer_forschung_und_gesundheitspolitik [27.05.2010].



Damit riickt das Projekt in die Groflenordnung nationaler
Biobanken, wie sie seit einiger Zeit in Groflbritannien, Nor-
wegen, Schweden oder anderen Lindern aufgebaut werden.
Die auf 500.000 Personen ausgelegte UK Biobank enthalt zur-
zeit Proben und Daten von bereits iiber 450.000 Personen.? In
der norwegischen Biobank Biohealth Norway sollen ebenfalls
500.000 Personen erfasst werden, was einem Zehntel der Ge-
samtbevolkerung entspricht.® Im schwedischen nationalen
Biobank-Programm sind bereits zwischen 50 und 100 Millio-
nen Proben erfasst; der Zuwachs betrigt drei bis vier Millionen
Proben pro Jahr." Diese Beispiele illustrieren die wachsende
Bedeutung von Biobanken. Ein Ende dieser Entwicklung ist
derzeit nicht abzusehen.

1.3 Steigerung des Informationsgehaltes

Die probenbezogenen Dateien in Biobanken enthalten neben
den klinischen Daten eines Patienten oder Spenders (Blutwer-
te, Krankheitsdiagnosen, Ergebnisse bildgebender Verfahren,
etc.) zunehmend mehr soziodemografische Daten, genetische
Daten und Informationen iiber den Lebensstil. Durch wieder-
holte Datenerhebung sowie wissenschaftliche Analysen, deren
Ergebnisse teilweise in die Dateien aufgenommen werden,
wird ihr Informationsgehalt stindig grofler. Tendenziell ist
der Informationsgehalt menschlichen biologischen Materials
unerschopflich.

Durch die Zunahme der gespeicherten Angaben werden die
Datensétze auch immer individueller; schliefllich gibt es nur
noch eine einzige Person, die eine bestimmte Kombination von
Merkmalen aufweist. Dies hat weitreichende Konsequenzen

9 Stand 03.05.2010: 459120 Personen. Vgl. http://www.ukbiobank.ac.uk
[03.05.2010].

10 Vgl http://www.fhi.no/eway/default.aspx?pid=238&trg=MainArea
_5811&MainArea_5811=5906:0:15,4627:1:0:0:::0:0 [03.05.2010].

11 Von einzelnen Personen werden wiederholt Proben genommen und ge-
speichert. Vgl. http://www.biobanks.se [03.05.2010].



fur die Anonymisierbarkeit bzw. Pseudonymisierbarkeit der
Datensitze (siehe 1.4 und 2.4).

1.4 Wachsende Re-ldentifizierbarkeit

Die probenbezogenen Daten werden in der Regel pseudony-
misiert und in dieser Form gespeichert oder an andere For-
scher weitergegeben. ,,Pseudonymisieren ist das Ersetzen des
Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen
auszuschlieffen oder wesentlich zu erschweren.“* Die Ver-
bindung zwischen pseudonymisierten Daten und identifizie-
renden Daten des Spenders (Name, Adresse, Telefonnummer
etc.) kann nur durch autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Personen hergestellt werden.

Anonymisieren bedeutet, dass personenbezogene Daten
derart verdndert werden, ,dass die Einzelangaben tiber per-
sonliche oder sachliche Verhiltnisse nicht mehr oder nur mit
einem unverhéltnismiflig groflen Aufwand an Zeit, Kosten
und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren Per-
son zugeordnet werden koénnen.“ Zusitzlich wird der Code,
der eine Verbindung zwischen Proben und Daten einerseits
und dem Spender andererseits herstellen kann, irreversibel ge-
16scht.

Je mehr Einzeldaten allerdings ein Datensatz enthilt, desto
schwieriger ist er zu pseudonymisieren oder zu anonymisie-
ren, da die Gesamtheit der Einzeldaten, je mehr es sind, umso
eher nur noch auf ein bestimmtes Individuum zutrifft. Ge-
netische Analysen verschirfen dieses Problem, da sie haufig
ein individuelles, unverwechselbares genetisches Muster oder

12 § 3 Abs. 6a Bundesdatenschutzgesetz (BDSG).
13 §3 Abs. 6 BDSG.
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»Profil einer Person erzeugen.* Liegt an einer anderen Stel-
le identifizierbares Referenzmaterial vor, konnte der Spender
trotz Pseudonymisierung oder Anonymisierung des Datensat-
zes oder der Probe identifiziert werden.

1.5 Vernetzung

Um kleine Effekte einzelner, die Gesundheit beeinflussender
Faktoren entdecken zu koénnen, ist die Untersuchung einer
groflen Anzahl von Individuen notwendig. Einzelne Bioban-
ken verftigen jedoch oftmals nicht tiber die erforderliche Zahl
gut charakterisierter Spendermaterialien. Eine Losung dieses
Problems besteht darin, verschiedene Biobanken zu vernetzen,
ihre Datensitze zusammenzufithren und gemeinsam auszu-
werten. Dies ermoglicht den Zugang zu grof3eren Kohorten,
als dies tiber einzelne Biobanken mdglich wire.

In Deutschland wird die Umsetzung dieser Uberlegungen
beispielsweise vom Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung nachdriicklich geférdert. Entwickelt werden dabei un-
ter anderem Konzepte zur Vernetzung von Biobanken und zur
Effizienzsteigerung ihrer Nutzung. Modellhaft erprobt und
technisch umgesetzt wird ein derartiges Konzept derzeit z. B.
im Rahmen der Central Research Infrastructure for molecular
Pathology (CRIP). Uber diese Infrastruktur werden Infor-
mationen iiber humane Gewebeproben und Daten, die in den
angeschlossenen Pathologischen Instituten in Deutschland

14 Vgl. auch Greely, H. T.: The uneasy ethical and legal underpinnings of large-
scale genomic biobanks. Annual Review of Genomics and Human Genetics
8 (2007), S. 343-64;
Heeney, C. et al.: Assessing the Privacy Risks of Data Sharing in Genomics.
Public Health Genomics (Online), vom 29.03.2010;
Karp, D. R. et al.: Ethical and practical issues associated with aggregating
databases. PLoS Medicine 5, 9 (2008), e190;
Malin, B.: Re-identification of familial database records. AMIA Annual
Symposium Proceedings (2006), S. 524-528;
Malin, B.; Sweeney, L.: Re-identification of DNA through an automated
linkage process. AMIA Annual Symposium Proceedings (2001), S. 423-427.
15 Siehe ndher http://www.crip.fraunhofer.de/de/site_overview [23.4.2010].



und Osterreich lagern, fiir die internetbasierte Anbahnung
von Forschungsprojekten zur Verfiigung gestellt. Eine weitere
Vernetzung existiert unter ausgewéhlten Biobanken, die dem
Nationalen Genomforschungsnetz (NGFN) angehoren. Inte-
griert wurden die Biobanken der Kompetenznetze Péidiatri-
sche Onkologie und Hamatologie, Demenzen, Herzinsuffizi-
enz, Sepsis, Parkinson sowie HIV/AIDS. Dabei wurde dhnlich
wie bei CRIP eine zentrale Anlaufstelle zur Anforderung von
Biomaterialien etabliert, die Projektantrige externer Partner
an das jeweilige Netz weiterleiten. Insgesamt gelten diese Mo-
delle als Vorstufen zur Integration deutscher Biobanken in eu-
ropéische Forschungsverbiinde (siehe 1.6)."®

1.6 Internationalisierung

Der Trend zur Vernetzung zeigt sich auch auf internationaler
Ebene. Im Mirz 2008 wurde beispielsweise im Rahmen eines
durch die EU-Kommission geférderten Projektes des Euro-
pean Strategy Forum on Research Infrastructures die European
Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure
(BBMRI) etabliert, der ca. 100 Biobanken aus ganz Europa
angehoren sollen.” Ziel dieser Initiative ist es, eine organisa-
torische Infrastruktur fiir die europaweite Vernetzung von
Biobanken zu schaffen und den rechtlich bislang nur unzurei-
chend gekldrten grenziiberschreitenden Austausch von Pro-
ben und Daten fiir die Forschung zu erméglichen.

Auch iiber Europa hinausgehende multinationale Zusam-
menschliisse von Biobanken werden diskutiert. In solchen Fal-
len wiirden die Daten den Rechtsraum der Europdischen Uni-
on verlassen und ihre Handhabung wiirde nicht mehr durch
das gemeinsame Datenschutzrecht erfasst. Fiir den Transfer
von Forschungsproben als solchen und den Umgang mit ihnen

16 Vgl. http://www.bbmri.de [03.05.2010].
17 Vgl. http://www.bbmri.eu [03.05.2010].



bestehen bislang weder innerhalb der EU noch dariiber hinaus
international verbindliche Regeln oder Ubereinkommen.

1.7 Privatisierung und Kommerzialisierung

Forschungsbiobanken befinden sich zwar tiberwiegend, aber
keinesfalls ausschliefllich in o6ffentlicher Tradgerschaft. Bei-
spielsweise legen viele national und international tétige phar-
mazeutische Unternehmen im Zusammenhang mit klinischen
Studien Biobanken an. Diese Proben dienen nicht nur der
Eigenforschung, sondern werden unter Umstidnden auch an
Dritte verduflert. Solche Verkdufe sind Bestandteil des Ge-
schiftsmodells einiger Unternehmen, die Biobanken aufbauen
und betreiben.”®

Andere Unternehmen bieten biomedizinische bzw. gene-
tische Dienstleistungen wie beispielsweise Untersuchungen
auf Krankheitsveranlagungen oder genetisch bedingte Arz-
neimittelunvertraglichkeiten an. Dariiber hinaus betreiben sie
teilweise auch Forschung unter Verwendung der ihnen zur
Verfiigung gestellten Proben und Daten, beispielsweise zur
Verbesserung ihrer eigenen Angebote. Dabei kann auch Part-
nerunternehmen Zugriff auf personliche Informationen der
Kunden gewéhrt werden.®

1.8 Ausweitung der Nutzungszwecke und
Zugriff Dritter

Bis vor nicht allzu langer Zeit wurden Gewebesammlungen
vor allem in der biologischen und medizinischen Grundla-
genforschung benutzt. Im Zuge der Genomforschung und

18 Vgl. u. a. http://www.indivumed.com [04.05.2010].

19 Beispiele fiir diese Gruppe von Unternehmen sind 23andMe aus den USA
(www.23andme.com), deCODEme aus Island (www.decodeme.com) oder
Navigenics aus Kalifornien (www.navigenics.com).



der Entwicklung der individualisierten Medizin sind solche
Sammlungen zunehmend auch fiir den Bereich der angewand-
ten Forschung, wie beispielweise die Medikamentenentwick-
lung, interessant geworden. In der genetischen Epidemiologie
werden solche Probensammlungen vermehrt genutzt, um die
Verteilung genetischer Krankheitsanfilligkeiten und unter-
schiedliche Populationen zu erfassen und auf dieser Grundla-
ge gesundheitspolitische Strategien zu entwickeln.

Nicht nur die Forschungseinrichtungen, die Biobanken an-
gelegt haben, sondern auch Dritte kénnen an der Nutzung von
Biobanken interessiert sein. Dies gilt beispielsweise fiir Versi-
cherungen und Arbeitgeber, aber auch fiir staatliche Stellen,
etwaim Rahmen der Gefahrenabwehr bzw. der Strafverfolgung
sowie fiir die Identifizierung von Katastrophenopfern oder
Identitatsfeststellung im Zusammenhang mit zivilrechtlichen
Auseinandersetzungen. In Schweden ist eine derartige Nut-
zung von Biobanken bereits erfolgt.> Zurzeit wird diskutiert,
ob das schwedische Biobankgesetz gedndert und die Zugangs-
moglichkeiten fir Ermittlungsarbeiten der Polizei erweitert
werden sollen.” Auch in Deutschland ist ein Zugriff der Si-
cherheitsbehorden auf Biobankproben und -daten grundsitz-
lich moglich. Es ist davon auszugehen, dass das Interesse an
der Nutzung systematisch angelegter und informationsreicher
Biobanken bei privaten und staatlichen Akteuren steigen wird.
Durch einen solchen Zugriff werden zentrale personlichkeits-
und datenschutzrechtliche Fragen aufgeworfen.

20 Beispielsweise wurde die nationsweite PKU-Biobank, die seit 1975 DNA von
jedem Neugeborenen zur Erforschung der Stoffwechselkrankheit Phenyl-
ketonurie (PKU) sammelt, genutzt, um 2003 den Mérder der schwedischen
AuBenministerin Anna Lindh zu tiberfiihren und um Opfer des Tsunamis im
Dezember 2004 zu identifizieren.

21 Schwedisches Kommittédirektiv 2008:71. Online im Internet:
http://www.sou.gov.se/kommittedirektiv/2008/dir2008_71.pdf
[03.05.2010].



2 SCHUTZ VON GRUNDRECHTEN:
HINTERGRUND UND NEUE
HERAUSFORDERUNGEN

24 Einleitung

Grundsitzlich gilt fiir die Biobankforschung das, was fiir die
Forschung am Menschen generell gilt: Die vom Grundgesetz
gewihrten Grundrechte der Betroffenen sind zu achten; ihre
Wiirde und ihr Recht auf Leben und korperliche Unversehrt-
heit sind ebenso zu respektieren wie ihr Personlichkeitsrecht
und ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung.

Die verfassungsrechtlich garantierte Forschungsfreiheit
entbindet nicht von der Verpflichtung, diese Grundrechte zu
wahren. Eingriffe in die korperliche Integritit bediirfen deshalb
— solange sie nicht durch eine gesetzliche Regelung gerechtfer-
tigt sind - einer ausdriicklichen Einwilligung der Betroffenen.
Dieser Einwilligung muss eine angemessene Information tiber
Zweck, Bedeutung sowie Tragweite des Eingriffs vorausgehen
(informierte Einwilligung). Wenn also Blut- oder Gewebepro-
ben speziell zum Zweck der Forschung und/oder der Einla-
gerung in eine Biobank aus dem Korper eines Menschen ent-
nommen werden, bedarf dies der informierten Einwilligung
des Spenders. Das Gleiche trifft fir die Erhebung und Verar-
beitung personenbezogener Daten fiir Forschungszwecke zu:
Ohne informierte Einwilligung der Betroffenen ist sie rechts-
widrig, sofern nicht gesetzlich etwas anderes bestimmt ist.

Im Zusammenhang mit der Forschung an bereits vom Kor-
per getrenntem Material, das zum Beispiel zum Zweck der Dia-
gnose und Therapie entnommen wurde, im Nachhinein aber
fir die Forschung verwendet werden soll, ist die unverfiigbare
Wiirde des Menschen nicht infrage gestellt; die Wiirdegaran-
tie kommt hier nur als Verstirkung anderer Grundrechtsas-
pekte wie des allgemeinen Personlichkeitsschutzes und der
informationellen Selbstbestimmung in den Blick. Keine der



grundrechtlichen Schutzgarantien zugunsten der Spender gilt
absolut, vielmehr unterliegen sie der Giiter- und Interessen-
abwigung. Speziell im Hinblick auf das Erfordernis der in-
formierten Einwilligung zur Verwendung von Biomaterialien
und -daten ist deshalb im Rahmen solcher Abwigungen auch
die Hochrangigkeit der Forschungsfreiheit zu berticksichtigen.
Die Datenschutzgesetze des Bundes und der Linder ermog-
lichen es, tiber eine Giiter- und Interessenabwigung der wis-
senschaftlichen Forschung selbst dort den Vorrang vor dem
Erfordernis einer Einwilligung einzurdumen, wo besonders
sensitive und deshalb speziell geschiitzte Daten, wie etwa An-
gaben zur Gesundheit oder zum Sexualleben, verarbeitet wer-
den sollen. Trotz teilweise uneinheitlicher Regelungen (siche
2.2), ist grundsitzliche Voraussetzung fiir eine Datenverwen-
dung, dass das wissenschaftliche Interesse die Interessen der
Betroffenen tiberwiegt und sich der Forschungszweck lediglich
auf diesem Weg oder ansonsten nur mit unverhaltnismafligem
Aufwand verwirklichen ldsst. Diese Giiter- und Interessenab-
wigung kann auch bezogen auf die Verwendung der Korper-
materialien angewandt werden.

Die Bereitschaft zu Konzessionen an die Informationser-
wartungen der wissenschaftlichen Forschung ist mithin nicht
zu ilibersehen. Wie eingangs dargestellt, weist die Biobank-
forschung jedoch eine Reihe von Besonderheiten auf, denen
bisherige Regelungen zur klinisch-medizinischen Forschung
oder zum Datenschutz nicht oder nur unzureichend Rech-
nung tragen. Deshalb fehlen Regelungen fiir Biobanken, die
diese Eigenarten berticksichtigen. Wie dringlich solche Rege-
lungen sind, wird nachfolgend skizziert.

22 Nationaler Ethikrat 2004, S. 50 ff. (vgl. Fn. 2).
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2.2 Zweckgebundene Verwendung
von Daten

Fiir die Biobank-Forschung gilt im Ausgangspunkt genauso
wie sonst: Personenbezogene Daten® diirfen nur fiir einen im
Voraus bestimmten Zweck erhoben und verwendet werden.*

Die Datenschutzgesetze des Bundes und der Lander sowie
die zum Teil auf Landerebene bestehenden Krankenhaus-
bzw. Gesundheitsdatenschutzgesetze und -verordnungen
regeln allerdings in sehr unterschiedlicher Weise, inwieweit
von diesem Grundsatz abgewichen werden kann. Spezielle
Vorschriften, die auf die strukturellen Besonderheiten von
Biobanken in Bezug auf die Zweckbindung eingehen, fehlen.
Unterschiedliche Vorschriften bestehen fir die wissenschaft-
liche Forschung in 6ffentlichen und nicht6ffentlichen Stellen,
eine Unterscheidung, die insbesondere bezogen auf Bioban-
ken nicht tiberzeugend ist. In manchen Léindern ist die Ein-
willigung des Betroffenen nur bei der Eigenforschung inner-
halb des jeweiligen Krankenhauses entbehrlich. In anderen
Landern ist die Verwendung personenbezogener Daten wei-
tergehend auch bei wissenschaftlicher Forschung auflerhalb
der jeweiligen Einrichtung ohne Einwilligung des Betroffenen
zulédssig. Insofern variieren die rechtlichen Anforderungen er-
heblich. Zum Teil wird darauf abgestellt, dass schutzwiirdige
Belange des Betroffenen nicht beeintrichtigt werden. Andere
Bestimmungen erlauben die Verwendung der Daten fiir For-
schungszwecke demgegeniiber auch dann, wenn das 6ffentli-
che Interesse an der Durchfithrung des Forschungsvorhabens

23 Im Gegensatz zu anonymisierten Daten sind pseudonymisierte Daten auch
personenbezogen, da der Personenbezug weiterhin existiert.

24 Exemplarisch § 4 Abs.1BDSG: ,Die Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung personenbezogener Daten sind nur zuldssig, soweit [es gesetzlich
bestimmt oder angeordnet wird] oder der Betroffene eingewilligt hat*; § 4a
Abs. 1:,,Die Einwilligung ist nur wirksam, wenn sie auf der freien Entschei-
dung des Betroffenen beruht. Er ist auf den vorgesehenen Zweck der
Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung sowie, soweit nach den Umstanden
des Einzelfalls erforderlich oder auf Verlangen, auf die Folgen der Verwei-
gerung der Einwilligung hinzuweisen.”



die schutzwiirdigen Belange des Betroffenen tiberwiegt bzw.
erheblich tiberwiegt; zum Teil wird dabei zusitzlich verlangt,
dass der Forschungszweck auf andere Weise nicht oder nur mit
unverhéltnismafligem Aufwand erreicht werden kann. Man-
che Datenschutzgesetze sprechen pauschal von ,,Forschung®,
wihrend andere die Datenverarbeitung nur ,,fiir ein bestimm-
tes Forschungsvorhaben® erlauben. Teilweise wird erginzend
eine Einbeziehung von Datenschutzbeauftragten oder Geneh-
migungsbehorden verlangt.

Mit dem Zweckbindungsgrundsatz verkniipft ist die Frage,
wie konkret sich die vom Spender erteilte Einwilligung auf die
spitere Verwendung des Proben- und Datenmaterials beziehen
muss. Diese Frage wird von den Datenschutzgesetzen ebenfalls
nicht hinreichend deutlich beantwortet. Die Auffassungen
zum Beispiel von Datenschutzbeauftragten und Ethikkommis-
sionen dartiber differieren erheblich. Zum Teil wird verlangt,
dass der Spender das konkrete Forschungsprojekt kennen miis-
se, fiir das sein Proben- und Datenmaterial verwendet werden
soll. Andere lassen die Kenntnis der Forschungsrichtung (z. B.
Krebsforschung, Demenzforschung) geniigen. Fiir wieder an-
dere ist eine noch weiter reichende Einwilligung (,medizini-
sche Forschung®) ausreichend. Auf der einen Seite wird darauf
hingewiesen, dass der Spender keine informierte Einwilligung
erteilen konne, wenn er nicht wisse, worin genau er einwilli-
ge. Der Zweck ,medizinische Forschung® sei dartiber hinaus
nicht prazise genug, um dem Spender die Reichweite seiner
Einwilligung vor Augen zu fithren. Dem wird auf der anderen
Seite entgegengehalten, dass es zum Selbstbestimmungsrecht
eines Menschen gehore, sich im Bewusstsein von Unsicher-
heit auf eben diese Unsicherheit einlassen zu kénnen. Deshalb
miisse der Spender nur iiber die Unsicherheit der konkreten
zukiinftigen Verwendung informiert werden und sich damit
einverstanden erkldren. Das Erfordernis einer eng gefassten
Einwilligung wiirde das Prinzip Biobank als Infrastruktur fiir
noch unbestimmte Forschungszwecke infrage stellen.



2.3 Nutzungsdauer von
Forschungsmaterialien und -daten

Die im Datenschutzrecht festgeschriebene Zweckbindung hat
die Konsequenz, dass die fiir einen bestimmten Zweck erhobe-
nen Daten stets lediglich fiir einen durch die Zweckerfiillung
definierten begrenzten Zeitraum verwendbar sind. Das Ver-
arbeitungsziel legt so gesehen nicht nur die Modalititen der
Verwendung, sondern auch ihre Dauer fest. Das Prinzip der
zeitlichen Begrenzung der Proben- und Datennutzung gehort
somit zu den tragenden Sdulen, auf denen das heutige Daten-
schutzkonzept ruht.

Freilich ist die zuldssige Dauer der Proben- und Datennut-
zung wiederum Gegenstand des Streits um die zuldssige Reich-
weite der Einwilligung: Je enger die Einwilligung gefasst wird,
umso eher fiithrt dies auch zu einer zeitlichen Begrenzung der
Proben- und Datennutzung.

Hinzu kommt Folgendes: Wenn der jeweilige Zweck der
Datenerhebung erfiillt ist, folgt daraus grundsitzlich der
Zwang zur Vernichtung der Daten. Diese Forderung ist aus
dem Blickwinkel von Biobanken als wichtiger Forschungsres-
source jedoch in dreifacher Hinsicht umso problematischer, je
enger der Zweck gefasst ist:

Erstens ist das jeweils benutzte Material nicht schon deshalb
tiberfliissig, weil es fiir ein inzwischen abgeschlossenes Projekt
verarbeitet wurde; vor dem Hintergrund einer eben nicht le-
diglich an einzelnen Projekten orientierten und wahrgenom-
menen wissenschaftlichen Forschung bleibt es im Gegenteil
eine grundsitzlich unverdndert wichtige Informationsquelle.

Zweitens setzen Reflexionen tiber das urspriingliche Pro-
jekt und erst recht dessen kritische Uberpriifung den Zugang
zum konkret verwendeten Material voraus. Beides spricht in-
folgedessen fiir die weitere Autbewahrung der Materialien und
der daraus erhobenen Daten.

Dartiber hinaus kénnen sich drittens nach Abschluss sol-
cher Untersuchungen neue Forschungsfragen ergeben, die
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sich nur anhand der bereits gewonnenen Materialien und der
daraus erhobenen Daten verfolgen lassen. Auch aus dieser
Uberlegung heraus kann es wiinschenswert sein, die Nutzung
von Proben und Daten nicht auf ein Forschungsprojekt oder
einen bestimmten Zeitraum zu begrenzen.

In vernetzten Systemen, in denen schon aus Griinden der
Qualitatssicherung und Datensicherheit zahlreiche Sicher-
heitskopien von Datensitzen vorhanden sind, ist eine voll-
standige Loschung der Daten ohnehin kaum zu gewdhrleisten.
Dies betrifft auch den Fall, dass ein Spender seine Einwilligung
in die Proben- und Datennutzung spiter widerruft.>

Die Herausforderungen, die sich aus einer tendenziell un-
beschriankten zeitlichen Verfiigbarkeit einmal erhobener per-
sonenbezogener Daten fiir deren rechtlichen und technischen
Schutz ergeben, sind enorm. Eine Abkehr von den bisher an
die Verarbeitung personenbezogener Daten gestellten Anfor-
derungen ist umso eher moglich, je starker sie durch die ab-
solute Unzuginglichkeit der Daten fiir nicht wissenschaftliche
Zwecke kompensiert wird, also einer verbindlich der wissen-
schaftlichen Forschung vorbehaltenen Nutzung fiir den jeweils
aus ihrer Sicht erforderlichen Zeitraum.

2.4 Anonymisierung und
Re-ldentifizierung

Datenschutzbedingte Verwendungsschranken beziehen sich
auf die Verarbeitung personenbezogener Angaben. Wird der
Personenbezug durch Anonymisierung geloscht, handelt es
sich definitionsgemidfs nicht mehr um personenbezogene

25 So weist z. B. die UK Biobank die Spender darauf hin, dass Proben und Da-
ten von Spendern, die ihre Einwilligung zuriickziehen, nicht mehr genutzt
werden. Vollstandig geloscht werden kénnten die Daten jedoch nicht. Dies
sei der Komplexitdt der Datenverarbeitung und den MaRBnahmen geschul-
det, die zur Erhaltung der Integritat und Sicherheit der Daten ergriffen
werden missten. Vgl. http://www.ukbiobank.ac.uk/docs/Nofurtheruse.pdf
[03.05.2010].
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Daten; ihre Nutzung unterliegt deshalb nicht den Beschrin-
kungen des Datenschutzrechts. Aber auch anonymisierte Da-
ten sind stets mit dem Risiko einer Re-Identifizierung behaftet.
Proben und Datensitze, die genetische Daten beinhalten, ver-
schirfen dieses Problem (siehe 1.4).

Die Frage, die sich daraus ergibt, lautet, ob sich die wach-
sende Gefahr der Re-Identifizierbarkeit mit Mitteln neutrali-
sieren ldsst, die unmittelbar mit der Funktion und der Orga-
nisation von Biobanken zusammenhingen. Kontext und Ziel
der Datenverwendung bieten sich auch hier als Ankniipfungs-
punkte an. Sollte es gelingen, die wissenschaftliche Forschung
als Verwendungsgrenze festzuschreiben, liefen sich die Aus-
wirkungen einer moglichen Re-Identifizierung abschatzen; sie
blieben auf den wissenschaftlichen Bereich beschrankt.?® Die
Verldsslichkeit einer um der wissenschaftlichen Forschung
willen vorgeschriebenen Zugriffssperre gegeniiber nicht wis-
senschaftlichen Nutzungen konnte hier wiederum den Aus-
schlag geben.

2.5 Information der Spender

So nahe es liegt, nach Regeln fiir den Umgang mit Proben und
Daten in Biobanken zu suchen, die den besonderen Bedingun-
gen des wissenschaftlichen Forschungsprozesses entgegen-
kommen, so wenig diirfen dariiber die Belange der Betroffenen
tibergangen werden. Klare Verwendungsgrenzen gewéhrleisten
zwar einen gewissen Schutz der Betroffenen. Sie reichen jedoch
nicht aus, um deren Rechte und Interessen vollstandig zu wah-
ren. Die aus wissenschaftlicher Perspektive notwendige Verar-
beitung ihrer Daten muss deshalb an eine auf die Betroffenen
ausgerichtete, die Besonderheiten von Biobanken und deren
Nutzung klar benennende Information gekoppelt werden.

26 Zur Abgrenzung der wissenschaftlichen Forschung von anderen Bereichen
siehe Kapitel 3.
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Die Spender geben Informationen preis, ohne zum Zeit-
punkt dieser Preisgabe die spitere Verwendung ihrer Proben
und Daten vollstindig kennen zu kénnen. Das setzt im Ver-
hiltnis von Spender und Biobank ein hohes Maf$ an Vertrauen
voraus. Voraussetzung fiir dieses Vertrauen ist die Transpa-
renz des Verfahrens und seiner Regeln sowie die der Akti-
vititen der Biobank. In dem Mafle, in dem die Transparenz
rechtlich gesichert wird, ist auch eine gesteigerte Bereitschaft
zur Kooperation der Spender und ggf. auch zur Akzeptanz des
weiteren Gebrauchs von Proben und Daten zu erwarten. Die
Spender hitten dann jederzeit die Moglichkeit, sich iiber die
Tdtigkeiten der Biobank und den Verbleib ihrer Proben und
Daten zu informieren.

Nicht zuletzt in Anbetracht der ohnehin bestehenden, von
den Datenschutzgesetzen tolerierten Informationsdefizite gilt
es daher, die sich stindig erweiternden Forschungsmoglichkei-
ten mit einem Hochstmaf an Transparenz der Aktivitdten von
Biobanken und einer kontinuierlichen Dokumentationspflicht
zu verbinden. Nur dann kdnnten die Betroffenen verlésslich
verfolgen, was mit ihren Daten geschieht; zudem wiren sie
dann in der Lage, ihre in den Datenschutzgesetzen garantier-
ten Rechte wirksam wahrzunehmen (z. B. in Form des Wider-
rufs der Nutzungserlaubnis).

Spenderinformation und -einwilligung sind also so zu ge-
stalten, dass die wesentlichen Zwecke und Prozesse der Erhe-
bung und Verarbeitung personenbezogener Proben und Daten
im Rahmen der Biobankforschung offengelegt werden und der
Spender weif3, worauf er sich einldsst, wenn er seine Proben
und Daten fiir Biobankzwecke zur Verfiigung stellt. Dariiber
hinaus erscheint es jedoch erforderlich, das angesichts der
Natur der Biobankforschung notwendigerweise aufseiten der
Spender verbleibende Informationsdefizit durch flankierende,
Vertrauen und Transparenz schaffende Mafinahmen zu kom-
pensieren.
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2.6 Schlussfolgerungen

Die Etablierung von Biobanken erfordert, dass die zurzeit
existierenden Bestimmungen fiir den Schutz des allgemeinen
Personlichkeitsrechts der Spender an die neuen Gegebenhei-
ten angepasst werden. Das vor kurzem verabschiedete Gendia-
gnostikgesetz hat auf diesen Regelungsbedarf nicht reagiert.?
Angesichts der aufgezeigten Herausforderungen sowie der
moglichen individuellen und sozialen Implikationen halt der
Deutsche Ethikrat eine spezifische gesetzliche Regelung von
Biobanken bzw. zur Biobankforschung fiir erforderlich.

27 Siehe1a.
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3 ,BIOBANK" ALS GEGENSTAND
EINER SPEZIFISCHEN REGELUNG:
DEFINITION UND ABGRENZUNG

Die sachgerechte Abgrenzung derjenigen Sammlungen von
Proben menschlichen Kérpermaterials mit zugehoérigen Da-
ten, die einer spezifischen Biobankregelung zu unterwerfen
sind, ist nicht einfach. Dies liegt daran, dass es entsprechen-
de Proben- und Datensammlungen in ganz unterschiedlicher
Grofle und mit ganz unterschiedlicher Zielrichtung sowie ge-
planter Aufbewahrungsdauer gibt. Bei einem sehr weiten Ver-
stindnis stellt schon die Ansammlung ganz weniger Proben,
die zur Beantwortung einer thematisch begrenzten Frage im
Rahmen einer Dissertation untersucht und unmittelbar nach
Beantwortung der Frage vernichtet werden, eine ,Biobank®
dar. Es stellt sich die Frage, ob sie den gleichen Anforderungen
unterliegen sollte wie eine zeitlich unbefristete nationale Bio-
bank mit Hunderttausenden von Proben. Gegen eine solche
Gleichsetzung sprechen sicher Erwédgungen der Praktikabilitat
und der Finanzierbarkeit der Forschung. Zugleich ist es jedoch
kaum iiberzeugend, die Anwendbarkeit einer gesetzlichen Re-
gelung fir Biobanken allein von der Zahl der gesammelten
Proben abhingig zu machen. Denn die einleitend skizzierten
Herausforderungen an den Spenderschutz sind bei z. B. inter-
nationaler Verkniipfung jeweils kleiner Materialsammlungen
die gleichen wie bei schon je fiir sich grofien Biobanken. Des
Weiteren sind subjektive Merkmale, z. B. die geplante Ver-
wendungsdauer, nur eingeschrinkt als Abgrenzungskriterium
tauglich, weil sich Absichten und Plidne schnell déndern kon-
nen.

Fiir eine weit gefasste Definition von ,,Biobanken“als Gegen-
stand gesetzlicher Regelungen spricht, dass ein Gesetz durch-
aus bei den Rechtsfolgen differenzieren kann, also auf jeweilige
Probleme verschiedener Biobanken unterschiedlich reagieren
kann. Die Frage, ob eine Biobank im Sinne der gesetzlichen
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Regelung vorliegt oder nicht, entscheidet dann nicht dartiber,
ob bestimmte Biobanken v6llig ungeregelt bleiben.

Vor diesem Hintergrund sollte jede Sammlung Gegenstand
der nachfolgend vorgeschlagenen gesetzlichen Regelung fiir
Biobanken sein, welche die folgenden drei Kriterien erfiillt:

a) Sie umfasst vom Menschen stammendes erbsubstanzhalti-
ges Material mit dazugehorigen Daten.

b) Thre Proben sind mit personenbezogenen Angaben (ggf.
pseudonymisiert) und weiteren, insbesondere gesundheits-
bezogenen Informationen elektronisch verkniipft.

¢) Thre Proben und Daten werden fiir Zwecke der wissen-
schaftlichen Forschung gesammelt, autbewahrt oder ver-
wendet.

Die hier genannten drei Kriterien erfassen auch Sammlungen,
die thematisch und zeitlich eng begrenzt sind und bei denen
keine Weitergabe an ,andere Stellen® im Sinne des Daten-
schutzrechts geplant ist. Hierzu gehoren zahlreiche projektbe-
zogene Sammlungen, die im Rahmen von Qualifikationsarbei-
ten, z. B. Dissertationen angelegt werden.

Derartige Sammlungen sollen jedoch keinen unangemesse-
nen Restriktionen unterworfen werden. Gleichwohl sollen fiir
sie die im Folgenden formulierten Privilegien gelten, die das
Material und die dazugehdrigen Daten vor nicht forschungs-
bezogenen Zugriffen schiitzen. Deshalb wird im Folgenden je-
weils darzustellen sein, welche Anforderungen auch fiir solche
projektbezogenen Sammlungen und welche nur fiir thema-
tisch und zeitlich unbegrenzte Biobanken gelten sollen.

Wird eine thematisch und zeitlich eng begrenzte Samm-
lung nachtriglich in eine ohne Begrenzung von Nutzungs-
zweck und -dauer angelegte Biobank tiberfiihrt, so ist neben
der Einwilligung der Spender auch der erweiterte Regelungs-
rahmen einzuhalten.

Der nachfolgend unterbreitete Vorschlag schiitzt nicht
nur die Belange der Spender und ihre Grundrechte, sondern
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gewihrleistet auch den Schutz der vom Grundgesetz garan-
tierten Freiheit von Wissenschaft und Forschung gemafd Art. 5
Abs. 3 GG. Diese umfasst ,,die auf wissenschaftlicher Eigenge-
setzlichkeit beruhenden Prozesse, Verhaltensweisen und Ent-
scheidungen bei der Suche nach Erkenntnissen, ihrer Deutung
und Weitergabe“.?® Dies gilt unabhingig davon, ob die Wis-
senschaft in wissenschaftlichen Hochschulen oder in anderen
Organisationsformen, z. B. in Forschungseinrichtungen von
Wirtschaftsunternehmen betrieben wird. Ohne Bedeutung
fir den Begriff der wissenschaftlichen Forschung ist auch die
Unterscheidung von Grundlagenforschung und angewandter
Forschung; entscheidend ist, dass wissenschaftliche Standards
bei der Gewinnung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ge-
wahrt bleiben.?®

Von der Wissenschafts- und Forschungsfreiheit sind auch
nicht nur die jeweiligen T4tigkeiten, sondern auch Einrichtun-
gen umfasst, die zum Schutz des grundrechtlich gesicherten
Freiheitsraumes unerlésslich sind, weil sie die freie wissen-
schaftliche Betitigung tiberhaupt erst ermoéglichen.®® Dem-
entsprechend findet sich eine Objektivierung der besonderen
Forschungsniitzigkeit bestimmter Daten z. B. in den Archivge-
setzen des Bundes und der Lander.3 Auch § 40 Bundesdaten-
schutzgesetz orientiert sich an der Struktur sowie den Zielen
der jeweiligen Einrichtung und nicht am einzelnen Projekt.3

Die Beschriankung des nachfolgenden Vorschlags auf For-
schungsbiobanken bedeutet auch, dass Sammlungen, die fiir
polizeiliche oder forensische Zwecke angelegt werden, eben-
falls ausgenommen sind. Nicht erfasst sind zudem Samm-
lungen, deren Zweck darin besteht, die in ihnen enthaltenen
Proben und/oder Daten zu verkaufen; sie kommen fiir die

28 Vgl. BVerfGE 35,79 [12]; 47, 327 [367]; 90, 1 [11 £]; 1m, 333 [354]; 122, 89 [105].

29 Kriger, H.: Forschung. In: Flamig, C.; Kimminich, O.; Krtiger, H. (Hg.): Hand-
buch des Wissenschaftsrechts. Berlin: 1996, S. 261, 262 f.

30 BVerfG, NVwZ 2003, 600; vgl. auch BVerfGE 85, 360, 384 f.

31 Vgl. § 5 Abs. 3 BArchG.

32 Simitis, S. (Hg.): Bundesdatenschutzgesetz [kKommentar]. Baden-Baden:
2006, § 40 Rdnr. 35 ff. (38).
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nachfolgend vorgeschlagenen Sonderregelungen nicht in Be-
tracht. Insoweit bleibt es hier bei den bestehenden allgemeinen
Rechtsvorschriften.

SchlieSlich gilt dies auch fiir Ssmmlungen, die ausschlief3-
lich fiir therapeutische (z. B. Nabelschnurblutbanken) oder
diagnostische (z. B. Gewebeschnitte oder Proben fiir patho-
logische Untersuchungen) Zwecke angelegt oder aufbewahrt
werden.3 Zwar mag die Grenze zwischen Diagnose, Therapie
und Forschung gelegentlich schwer zu ziehen sein; dieses Pro-
blem besteht jedoch auch in anderen Kontexten, ohne dass die
Grenzziehung deshalb als solche infrage gestellt wiirde. Dies
zeigt sich z. B. dann, wenn zu entscheiden ist, ob ein Arznei-
mittel, dem medizinischen Standard gemif3, im Rahmen ei-
nes individuellen Heilversuchs oder aber als Bestandteil einer
klinischen Priifung im Sinne der §$ 40 ff. Arzneimittelgesetz
(AMG) eingesetzt werden soll. Auch hier ist die Abgrenzung
danach vorzunehmen, ob der Erkenntnisgewinn - hier iiber
den individuellen Fall hinaus - im Vordergrund steht.

Sofern eine Proben- und Datensammlung verschiedenen
Zwecken dient, sollte das jeweils hochste Niveau des Spender-
schutzes greifen.

33 Sobald solche Sammlungen auch fiir Forschungszwecke verwendet werden,
gelten jeweils die fuir projektbezogene oder thematisch und zeitlich nicht
begrenzte Humanbiobanken formulierten Regeln.
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4 VORSCHLAG FUR EIN
REGELUNGSKONZEPT

44 Einleitung

Bisherige Konzepte zum Schutz der Spenderinteressen basier-
ten — in Parallele zur herkdmmlichen klinischen Forschung
- maf3geblich auf der informierten Einwilligung der Spender.
Aufgrund der strukturellen Besonderheiten von Biobanken
kann der individuellen Einwilligung jedoch nur eine schwache
Schutzfunktion zukommen, da sie vor dem Hintergrund be-
grenzter Informationen gegeben werden muss. Deshalb sollte
das Einwilligungskonzept erganzt werden durch institutionel-
le und prozedurale Regelungen, die der Biobankforschung zu-
gleich objektive Grenzen setzen wie auch Freirdume schaffen.
Dies diirfte die Akzeptanz aufseiten der Spender erhohen und
bisherige datenschutzrechtliche Bedenken ausrdumen.

4.2 Das Fiinf-Saulen-Konzept

Der Deutsche Ethikrat schldgt ein Fiinf-Sdulen-Konzept zur
Regelung von Biobanken vor. Die fiinf Sdulen dieses Konzep-
tes sind:

die Etablierung eines Biobankgeheimnisses,
die Festlegung der zuldssigen Nutzung,

die Einbeziehung von Ethikkommissionen,
die Qualititssicherung beim Datenschutz,

M

die Transparenz der Ziele und Verfahrensweisen einer Bio-
bank.

Wihrend das Biobankgeheimnis fiir alle Biobanken gelten
soll, kann bei der Ausgestaltung der iibrigen vier Sdulen den
unterschiedlichen Anforderungen verschiedener Biobanken
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- insbesondere mit Blick auf die thematische Bestimmtheit der
Forschungszwecke — Rechnung getragen werden.

4.2.1 Biobankgeheimnis

Biobanken bilden den Schnittpunkt von Interaktionen zwi-
schen verschiedenen Akteuren mit je spezifischen Interessen-
lagen. Die Forschung benétigt Proben und Daten in Form gro-
er Biobanken, um populationsbezogene Ansitze verfolgen zu
konnen. Insbesondere fiir Lingsschnittuntersuchungen und ri-
sikogruppenspezifische Analysen sind dafiir individualisierba-
re Angaben notwendig. Biobanken haben - auch wenn im Ein-
zelfall ein konkret definierter Zweck gegeben ist — immer auch
den Charakter einer Material- und Datensammlung, die auch
fur Projekte zur Verfiigung stehen kann, die zum Zeitpunkt
der Erhebung noch nicht definiert sind. Personen, die Proben
und Daten zur Verfiigung stellen, geben Informationen preis,
ohne zum Zeitpunkt dieser Preisgabe die spétere Verwendung
ihrer Proben und Daten vollstindig kennen zu kénnen.

Wenn man Biobanken als Ressource fiir die wissenschaft-
liche Forschung akzeptiert, sind Regelungen erforderlich, die
eine weniger restriktive Zweckbindung fiir die Nutzung von
Biobankmaterialien und -daten zulassen als im geltenden Da-
tenschutzrecht vorgesehen. Uber die projektbezogene Zweck-
bestimmung hinaus muss es zuléssig sein, die Zweckbestim-
mung auf die medizinische Forschung als Ganze zu beziehen.
Zugleich verlangen die quantitativen und qualitativen Verédn-
derungen auf dem Gebiet der Biobankenforschung einen ent-
sprechend verstirkten, effektiven und nachhaltigen Schutz der
Grundrechte von Spendern.

Einfiihrung und Absicherung eines Biobankgeheimnisses

Dem dargestellten Schutzerfordernis kann am ehesten ein
Biobankgeheimnis Rechnung tragen, welches die in Bioban-
ken gespeicherten oder von deren Betreibern weitergegebenen
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Proben und Daten gegen alle Zugriffe sichert, die nicht durch
den Zweck wissenschaftlicher Forschung legitimiert sind. Als
Ausgleich fir die Zurticknahme einer konkreten Zweckbin-
dung sollte ein allgemeines Biobankgeheimnis den Schutz der
in einer Biobank gespeicherten Proben und Daten gegeniiber
jedermann gewihrleisten. Damit ist sowohl das Verhiltnis
zwischen den Spendern und allen Personen angesprochen,
die auf der Basis einer forschungsbezogenen Nutzungserlaub-
nis Zugang zu Proben und Daten erlangen, als auch die Ab-
schottung der in Biobanken gespeicherten Proben und Daten
gegeniiber Dritten (z. B. Versicherungen, Arbeitgebern, staat-
lichen Instanzen). Das Biobankgeheimnis schiitzt so die Per-
sonlichkeitsrechte und das Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung der Spender gegen privaten Missbrauch sowie
gegen hobheitliche Eingriffe. Dies muss fir Sammlungen jeder
Grof8e und Art gelten, die von den in Kapitel 3 genannten drei
Kriterien erfasst sind.

In seiner konkreten Ausgestaltung muss das Biobankge-
heimnis mehrere Schutzrichtungen haben, fiir die es Vorbilder
im geltenden Recht, aber bisher keine konkrete Regelung fiir
Biobanken gibt:

a) Das Biobankgeheimnis muss eine Schweigepflicht um-
fassen: Es muss untersagt sein, personenbezogene Proben
oder Daten an Personen und Stellen auflerhalb des Wissen-
schaftsbereichs weiterzugeben. Adressaten dieser Schwei-
gepflicht sind nicht nur die Betreiber und Angestellten der
Biobank, sondern auch die Forscher und deren Helfer, die
die Informationen verwenden. Dies kénnte durch Auswei-
tung der Schweigepflicht erreicht werden, wie sie in § 203
Strafgesetzbuch (StGB) verankert ist.

b) Es muss allen, die mit anonymisierten oder pseudonymi-
sierten Proben oder Daten arbeiten, untersagt sein, Mafi-
nahmen zur Identifikation des Spenders zu ergreifen.

c) Externen Stellen (z.B. Versicherungen, Arbeitgebern)
muss ein Verbot der Verwendung von personenbezogenen
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Informationen, die unter Nutzung von Biobankmaterialien
erzielt werden, auferlegt werden.

Geregelt werden muss auflerdem das Zeugnisverweige-
rungsrecht der schweigepflichtigen Personen (vergleichbar
§ 53 Strafprozessordnung — StPO), das diese davor bewahrt,
als Zeuge aussagen zu miissen und damit ihre Schweige-
pflicht gegeniiber einer staatlichen Stelle zu durchbrechen.
Weiterhin muss das Biobankgeheimnis forschungsexter-
nen Personen und Stellen untersagen, auf die im Wissen-
schaftsbereich verfiigbaren, auf einzelne Proben bezoge-
nen Informationen zuzugreifen. Dies wire analog zu den
Beschlagnahmeverboten des § 97 StPO und vor allem ent-
sprechend den Einschrinkungen des Datenabgleichs im
Sinne der Rasterfahndung in § 98a StPO zu regeln.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts

flankiert und erweitert das Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung den grundrechtlichen Schutz von Verhaltensfrei-
heit und Privatheit,
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»indem es ihn schon auf der Stufe der Personlichkeitsge-
fahrdung beginnen lisst. Eine derartige Gefihrdungslage
kann bereits im Vorfeld konkreter Bedrohungen benenn-
barer Rechtsgiiter entstehen, insbesondere wenn personen-
bezogene Informationen in einer Art und Weise genutzt
und verkniipft werden kénnen, die der Betroffene selbst
weder iiberschauen noch verhindern kann. Der Schutz-
umfang des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
beschrankt sich dabei nicht auf Informationen, die bereits
ihrer Art nach sensibel sind und schon deshalb grund-
rechtlich geschiitzt werden. Auch der Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten, die fiir sich genommen nur geringen
Informationsgehalt haben, kann, je nach dem Ziel des Zu-
griffs und den bestehenden Verarbeitungs- und Verkniip-
fungsmoglichkeiten, grundrechtserhebliche Auswirkungen
auf die Privatheit und Verhaltensfreiheit des Betroffenen



haben (...). Die mit dem Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung abzuwehrenden Personlichkeitsgefdhrdungen
ergeben sich aus den vielfiltigen Moglichkeiten des Staates
und gegebenenfalls auch privater Akteure (...) zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Da-
ten. Vor allem mittels elektronischer Datenverarbeitung
kénnen aus solchen Informationen weitere Informationen
erzeugt und so Schliisse gezogen werden, die sowohl die
grundrechtlich geschiitzten Geheimhaltungsinteressen des
Betroffenen beeintrachtigen als auch Eingriffe in seine Ver-
haltensfreiheit bringen konnen (...).“3

Im Bereich der Biobanken lassen sich vergleichbare Gefihr-
dungslagen identifizieren. Spender, die Proben und Daten zur
Verfiigung stellen, geben umfangreiche und mitunter sensible
Informationen zu ihrer Person preis und sind von daher in ih-
ren Personlichkeitsrechten besonders schiitzenswert. Dies gilt
umso mehr, als sie den Zugriff — anders als im Rahmen des
tiblichen Kontakts mit den bisher in der Regel von Schweige-
pflicht, Zeugnisverweigerungsrecht und Beschlagnahmever-
bot erfassten Berufsangehdrigen - nicht im eigenen Interesse,
sondern altruistisch erméglichen. Aufgrund dieser Uneigen-
niitzigkeit konnen sie erst recht erwarten, dass diejenigen Per-
sonen, die die tatsdchliche Verfiigungsgewalt tiber Proben und
Daten erlangen, gegeniiber Dritten Stillschweigen iiber diese
Informationen bewahren und auch nicht dazu gezwungen wer-
den kénnen, sie gegen ihren Willen preiszugeben. Sofern dies
nicht gesetzlich hinreichend abgesichert ist, wird das Vertrau-
en und damit die Spendebereitschaft derjenigen unterminiert,
auf deren Proben und Daten die Wissenschaft angewiesen ist.

Zugleich spricht die grundgesetzlich garantierte For-
schungsfreiheit gemidfl Art.5 Abs.3 GG dafiir, den ,for-
schungsinternen® Datenverkehr besonders zu privilegieren
und gegeniiber anderen (nicht wissenschaftlichen) Bereichen

34 BVerfGE 120, 274 (312 ff.).
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abzuschotten. Dabei kann der betreffende Kreis von Personen,
die innerhalb des Wissenschaftsbereichs titig sind, nicht tiber
berufliche Merkmale eingegrenzt werden, sondern ergibt sich
aus der funktionalen Zuordnung zum Aufbau und Betrieb ei-
ner Biobank. Unter diesem Gesichtspunkt sind alle Personen
in den Adressatenkreis eines Biobankgeheimnisses einzube-
ziehen, die tiber einen tatsachlichen Zugriff auf Datenschliis-
sel und identifizierende Daten verfiigen. Sie verwalten gewis-
sermaflen den Zugang zur Personalisierungsmoglichkeit der
gespeicherten Proben und Daten. Wegen der zunehmenden
Moglichkeit der Re-Identifizierung anonymisierter Proben
und Daten muss der Adressatenkreis des Biobankgeheimnis-
ses schlieSlich auch alle Personen umfassen, die Zugriff auf an-
onymisierte und pseudonymisierte Proben und Daten haben.

Zeugnisverweigerungsrecht und Beschlagnahmeverbot
Das Biobankgeheimnis sollte, wie dargestellt, auch ein Zeug-
nisverweigerungsrecht und ein darauf aufbauendes Beschlag-
nahmeverbot umfassen. Das Bundesverfassungsgericht hat im
Jahr 1972 zwar darauf hingewiesen, dass jede Ausdehnung des
strafprozessualen Zeugnisverweigerungsrechts auf neue Per-
sonengruppen die Moglichkeiten der Strafverfolgungsbehor-
den einschrinke und deshalb moglicherweise die Findung ei-
ner materiell richtigen Entscheidung beeintrichtige. Insofern
ziehe das im Rechtsstaatsprinzip verankerte Interesse an einer
funktionsfihigen Strafrechtspflege der beliebigen Erweiterung
der zeugnisverweigerungsberechtigten Personen Grenzen.
Jedoch wurde das Bediirfnis nach einer Ausweitung des
Kreises der Zeugnisverweigerungsberechtigten durchaus aner-
kannt. Spitere Erginzungen des § 53 Abs. 1 S. 1 StPO um wei-
tere Personengruppen, die kraft ihres Berufes mit sensiblen In-
formationen umzugehen haben, betrafen etwa Drogenberater

35 BVerfGE 33, 367 (383). Die dort entwickelten Grundsitze wurden in
standiger Rechtsprechung fortgeschrieben, vgl. BVerfGE 36, 193 (203, 211);
BVerfGE 38, 312 (321); BVerfGE 44, 353 (378); BVerfG, Beschl. v. 18.01.1996, 2
BVR 2886/95, NJW 1996, 1587.
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oder Psychotherapeuten. Auch mit der Schaffung eines Zeug-
nisverweigerungsrechts fiir Personen, die mit Biobankmate-
rialien und -daten umgehen, kime der Gesetzgeber seinem
besonderen Schutzauftrag fir persénliche Daten nach. Ein
Biobankgeheimnis, das ein Zeugnisverweigerungsrecht um-
fasst, ist namlich zum Schutz des allgemeinen Persdnlichkeits-
rechts und des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
gemif3 Art. 1 in Verbindung mit Art. 2 GG gerechtfertigt.

Gesundheitsdaten sind generell sensible Daten. Das gilt fiir
genetische Daten in gesteigertem Mafle. Denn in Verbindung
mit anderen Daten, die in epidemiologischen Studien gesam-
melt werden, konnen Personen gewissermafien ,,durchleuch-
tet“ werden. Damit werden der Kernbereich der menschlichen
Lebensfithrung, die Privatheit und das Recht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung tangiert. Dem Einwand, dass die Spen-
der oder Patienten ihre Daten freiwillig preisgeben, also gerade
ungehindert ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung
ausiiben, steht entgegen, dass der Einzelne trotz Aufklirung
und Einwilligungserklarung nicht abschitzen kann, wer seine
Daten zu welchen Zwecken verwendet, insbesondere ob, wann
und wie der Staat oder andere Organisationen Zugriff nehmen
koénnen .3

Das Zeugnisverweigerungsrecht ist nach der Strafprozess-
ordnung mit einem Beschlagnahmeverbot verbunden. § 97
StPO sieht grundsitzlich ein Verbot der Beschlagnahme vor,
wenn die Gegenstidnde sich im Gewahrsam von Personen be-
finden, die sich auf ein Zeugnisverweigerungsrecht gemafd § 53
StPO berufen kénnen.

Allerdings ermoglichen die Regelungen zur Gefahrenab-
wehr den Zugriff auf Informationen unter weniger restrikti-
ven Voraussetzungen, als dies bei der Strafverfolgung mog-
lich ist. Denn die Regeln zur Gefahrenabwehr haben nicht die
Uberfithrung eines Titers in einem formalisierten Verfahren

36 Vgl. BVerfGE 120, 274 (312) - Online-Durchsuchung; 118, 168 (184) - Lausch-
angriff.
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zum Ziel, sondern dienen dem praventiven Schutz der 6ffent-
lichen Sicherheit und Ordnung und damit auch der Rechte
und Rechtsgiiter der Biirger. Die Befugnisse der Beh6rden zur
Gefahrenabwehr, etwa bei unmittelbar bevorstehender Gefahr
fir Leib oder Leben, sind entsprechend allgemeiner gefasst
und gehen weiter.¥

Selbst im Bereich der Gefahrenabwehr ist es jedoch verfas-
sungsrechtlich problematisch, dem Staat gesetzlich den Zugriff
auf die in Biobanken gespeicherten besonders sensiblen Daten,
die ausschlieSlich zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung
und aus altruistischen Griinden in Biobanken bevorratet wer-
den, zu ermdoglichen.® Jedenfalls muss vermieden werden,
dass die vergleichsweise strengen Regelungen der Strafverfol-
gung iiber den Weg der Gefahrenabwehr unterlaufen werden.
Deshalb sollte eine gesetzliche Regelung fiir Biobanken aus-
driicklich ein Beweisverwertungsverbot fiir den Fall vorsehen,
dass Informationen fiir Gefahrenabwehrzwecke gewonnen
wurden, jedoch die engeren Voraussetzungen einer Verwen-
dung fiir Strafverfolgungszwecke nicht vorliegen.3®

Aus praktischen Griinden mag die Eignung einer Bio-
bank als Informationsquelle fiir die Tatigkeit der Strafverfol-
gungs- und Gefahrenabwehrbehorden zweifelhaft sein. Die
Wahrscheinlichkeit, dass die Probe bzw. der Datensatz eines

37 Vgl. § 20c Abs. 3 Bundeskriminalamtgesetz (BKAG). Zur Bekampfung von
Gefahren fur den Staat, Leib, Leben oder Freiheit kann auch von Zeugnis-
verweigerungsberechtigten, mit Ausnahme von Strafverteidigern, Geist-
lichen und Abgeordneten, Auskunft verlangt werden. Weiter etwa § ga
Abs. 2 Polizeigesetz Baden-Wirttemberg: Soweit eine unmittelbare Gefahr
fur Leib oder Leben besteht, sind auch bestimmte Berufsgeheimnistrager
(z. B. Arzte) zur Aussage verpflichtet und miissen die Beschlagnahme von
Gegenstanden in ihrem Gewahrsam dulden.

38 Siehe dazu insbesondere jiingst die Entscheidung des BVerfG zur Vorrats-
datenspeicherung: BVerfG, 1 BVR 256/08 vom 02.03.2010, Absatz-Nr. (1-345).
Online im Internet: http://www.bundesverfassungsgericht.de
/entscheidungen/rs20100302_1bvro25608.html [03.05.2010].

39 Vgl. § 20c Abs. 3 S. 5 BKAG, wonach die gewonnenen Informationen nur fir
die Abwehr bestimmter Gefahren verwendet werden diirfen. Ahnlich etwa
§ 12 Abs. 2 S. 3 Hessisches Gesetz tiber Sicherheit und Ordnung; dort ist
ausdriicklich eine Verwendungsbeschrankung auf die Zwecke der Gefah-
renabwehr angeordnet; eine Verwendung der gewonnenen Erkenntnisse
fur das Strafverfahren ist ausgeschlossen.
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Straftiters in einer Biobank gespeichert ist, diirfte derzeit ge-
ring sein. Auflerdem entsprechen die in wissenschaftlichen
Datenbanken gespeicherten DNA-Muster nicht denjenigen
DNA-Profilen, die in forensischen Untersuchungen erho-
ben werden. Ein direkter Abgleich zwischen einer Téterspur
(bzw. einem aus zuriickgelassenen Korperzellen erhobenen
DNA-Profil) und den im Forschungskontext erhobenen DNA-
Mustern ist also derzeit nicht moglich. Allerdings haben die
Ermittlungen im Fall des Mordes an der schwedischen Au-
enministerin Anna Lindh gezeigt, dass Biobanken bereits in
der Vergangenheit durchaus fiir die Strafverfolgung geeignet
waren.#° Erst recht sind fiir die Zukunft Bedingungen vorstell-
bar, unter denen sich Biobanken stirker zur Gefahrenabwehr
oder fiir strafrechtliche Ermittlungen eignen konnen. Zurzeit
wird in der Biobankforschung dariiber nachgedacht, jede ein-
gelagerte Probe durch die Extraktion eines spezifischen DNA-
Musters zweifelsfrei zu beschreiben, und zwar in dhnlicher
Weise, wie dies mithilfe forensischer DNA-Untersuchungen
bewerkstelligt wird. Der Hintergrund dafiir ist das Bemithen
um Qualititssicherung; man mochte vermeiden, dass Pro-
ben verwechselt oder bei Beschidigung der Beschriftung un-
brauchbar werden.#' Sollte dies flichendeckend in die Praxis
umgesetzt und sollten Biobankproben durch ein universell
anwendbares DNA-Muster charakterisiert werden, wiirde dies
die Nutzung von Biobanken fiir die Gefahrenabwehr- und
Strafverfolgungsbehoérden erheblich erleichtern; aus der Tat-
ortspur kénnte dann das gleiche Muster extrahiert und mit-
hilfe eines automatischen Suchverfahrens mit dem der Proben
einer Biobank abgeglichen werden.

Wird ein solches Vorgehen mdoglich, kime es der ver-
dachtsunabhingigen Kontrolle einer Vielzahl von Personen

40 Siehe Fn. 20.

41 Vgl. Pakstis, A. J. et al.: SNPs for a universal individual identification panel.
Human Genetics 127, 3 (2010), S. 315-324;
Pakstis, A. J. et al.: Candidate SNPs for a universal individual identification
panel. Human Genetics 121, 3-4 (2007), S. 305-317.
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gleich. Bei der gebotenen Abwigung zwischen dem Interesse
des Staates an Gefahrenabwehr bzw. Strafverfolgung und dem
der Spender am Schutz ihrer hochsensiblen personlichen Da-
ten ist der Grundsatz der Verhiltnismafligkeit zu beachten:
Die Nutzung solcher Daten stellt einen erheblichen Eingriff
in den besonders geschiitzten Bereich der privaten Lebensfiih-
rung von Tausenden unverdichtiger Probanden dar. Der Staat
sollte sich deshalb zuriickhalten, zumal ihm geniigend ande-
re Mittel zur Verfiigung stehen. Der Spenderschutz sollte den
Vorrang geniefSen.

Schlussfolgerungen
Insgesamt muss ein Biobankgeheimnis folgende Vorausset-
zungen erfiillen:

a) Es muss ab der Gewinnung der Proben und Erhebung zu-
gehoriger Daten fiir die Dauer ihrer Existenz gelten.

b) Es muss die Verarbeitung und Ubermittlung von Proben
und zugehorigen Daten allein auf die Zwecke wissenschaft-
licher Forschung begrenzen.

c) Es muss die Unzuginglichkeit gegeniiber allen forschungs-
externen Dritten garantieren und durch entsprechende
Verwendungsverbote absichern.

d) Es muss den bestimmungsgeméfSen Gebrauch und die auf
diesen Gebrauch beschrinkte Weitergabe von anonymi-
sierten und pseudonymisierten Proben und Daten ermdg-
lichen und zugleich sicherstellen.

e) Eine Weitergabe personenbezogener Proben und Daten in-
nerhalb der Wissenschaft darf nur erfolgen, soweit dies fiir
Forschungszwecke erforderlich ist.

Ein Biobankgeheimnis im vorstehend dargestellten Sinne kann
nur durch Gesetz eingefiihrt werden.

Das EU-Recht steht einem solchen Gesetz nicht entgegen.
Regelungen, die den Datenschutz sichern sollen, beruhen in
der Union, jedenfalls im nichtoffentlichen Bereich, auf einer
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gemeinsamen Grundlage, der EG-Datenschutzrichtlinie von
19954, die deshalb auch einen ungehinderten Datenaustausch
gewihrleistet. Diese Richtlinie sieht allerdings ebenso wenig
wie die in den anderen Mitgliedslandern geltenden Vorschrif-
ten ein Forschungsgeheimnis vor. Ebenso klar ist, dass die
in der Richtlinie enthaltenen Bestimmungen der Forschung
entgegenkommen, zugleich jedoch besondere Garantien zum
Schutz der Betroffenen verlangen. Das Biobankgeheimnis ent-
spricht genau dieser Erwartung und ist deshalb richtlinienkon-
form.

4.2.2 Festlegung der zuldssigen Nutzung

Einwilligungserfordernis

Grundsitzlich kann die Legitimation zur Verwendung mensch-
licher Korpersubstanzen und zugehoriger Daten auf zwei We-
gen herbeigefithrt werden, namlich tiber eine gesetzliche Fest-
legung oder eine individuelle Einwilligung des Spenders. Eine
gesetzliche Regelung hat den Vorteil, dass sie abstrakt-generell
die Befugnisse zur Verwendung der Proben und Daten festlegt
und damit der Forschung ein hohes Maf$ an Rechtssicherheit
und Einheitlichkeit beschert. Dies begegnet aber dem Ein-
wand, dass der damit einhergehende hoheitliche Eingriffin die
Personlichkeitsrechte, insbesondere in das Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung der Spender, kaum zu rechtfertigen
ist. Es kann gute Griinde geben, warum jemand seine Proben
und Daten nicht fiir die Forschung oder jedenfalls nicht fiir
bestimmte Forschung zur Verfiigung stellen mochte. Eine sol-
che Entscheidung fillt unter die ,,Privatheit und Verhaltens-
freiheit®, die nach der zitierten Argumentation des BVerfG

42 Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr. Online im
Internet: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ
/LexUriServ.do?uri=CELEX:31995L0046:DE:NOT [03.05.2010].
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(vgl. 4.2.1) grundrechtlichen Schutz geniefit. Deshalb sollte am
grundsitzlichen Erfordernis einer Einwilligung des jeweiligen
Spenders festgehalten werden.® Dies gilt erst recht fiir die Ge-
winnung von Proben aus dem Korper eines Menschen.

Das Erfordernis der Einwilligung sollte generell auch fiir
Proben und Daten gelten, die erst nach einer geplanten An-
onymisierung oder Pseudonymisierung in eine Biobank ein-
gestellt werden sollen. Auch fiir den Fall, dass eine thematisch
und zeitlich eng begrenzte Sammlung ohne geplante Weiter-
gabe an Dritte in eine Biobank ohne derartige Begrenzungen
uberfiihrt oder umgewandelt werden soll, muss die Einwilli-
gung der Spender hierfiir vorliegen.+4

Individuelle Zweckbindung

Nicht nur die Einwilligung selbst, auch deren Reichweite ist
von zentraler Bedeutung fiir die Arbeit einer Biobank. Mit sei-
ner Einwilligung erteilt der Spender nicht nur eine Nutzungs-
erlaubnis, sondern bewirkt auch ihre Bindung an spezifische
Zwecke. Unter der Voraussetzung, dass der Spender dariiber
hinreichend klar informiert wurde und er entsprechend ein-
gewilligt hat, sollte es moglich sein, dass seine Proben und die
damit verbundenen Daten ohne Beschrinkung auf ein be-
stimmtes Forschungsprojekt oder eine bestimmte Forschungs-
richtung zeitlich unbegrenzt fiir wissenschaftliche Forschung
verwendet werden. Zugleich sollte dem Spender die Moglich-
keit offen stehen, individuell bestimmte Verwendungen, die er
nicht wiinscht, auszuschlieflen. Freilich kann der Biobankbe-
treiber die Spende von Proben, die mit einer aus seiner Sicht zu
engen Zweckbindung verkniipft sind, ablehnen.

43 Auf das Problem des Einverstandnisses nicht einwilligungsfahiger Per-
sonen wird hier nicht naher eingegangen. Insoweit wird auf die Stellung-
nahme ,Biobanken fir die Forschung* des Nationalen Ethikrates (S. 82 ff.,
vgl. Fn. 2) und den Bericht der Enquete-Kommission Recht und Ethik der
modernen Medizin (S. 329 ff,, vgl. Fn. 5) verwiesen.

44 Fur Altproben, die vor dem Inkrafttreten gesetzlicher Regelungen zu
Biobanken gewonnen worden sind, verweist der Deutsche Ethikrat auf das
allgemeine Datenschutzrecht und auf die Stellungnahme des Nationalen
Ethikrates (vgl. Fn. 2).
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Zur Absicherung der individuellen Zweckbindung gehort
auch, dass der Spender die Einwilligung zur Verwendung der
Proben und Daten jederzeit widerrufen kann und dass auf die-
ses Widerrufsrecht nicht verzichtet werden kann. Der Wider-
ruf kann sich naturgemafd nur auf identifizierbare, noch nicht
anonymisierte Proben und Daten beziehen. Zudem sollte kei-
ne Pflicht bestehen, bereits erzielte Forschungsergebnisse zu
vernichten, sofern darin die Daten nur in aggregierter Form
und ohne Personenbezug enthalten sind. Dariiber hinaus
sollte es moglich sein, mit den Spendern zu vereinbaren, dass
Proben und Daten im Falle eines Widerrufs der Einwilligung
lediglich anonymisiert und nicht vernichtet werden miissen;
hierbei muss dem Spender allerdings deutlich erkldrt werden,
dass eine absolut sichere Anonymisierung in vielen Fillen
nicht moglich ist.

Die Zweckbindung muss gesetzlich bzw. vertraglich so
konstruiert sein, dass sie nicht nur Biobankbetreiber ver-
pflichtet, sondern alle Personen, die Zugrift auf die Proben
und Daten haben. Auf der technischen Ebene kann eine derart
»mitlaufende“ Nutzungserlaubnis in Gestalt von direkt an die
Daten gebundenen fags* dafiir sorgen, dass bei jeder Nutzung
die entsprechenden Angaben unmittelbar vorliegen und dass
sie mit der Weitergabe von Biobanken oder einzelnen Proben
oder Daten ebenfalls unmittelbar weitergegeben werden.

Information der Spender

Wenn auch, wie dargestellt, am Erfordernis der Einwilligung
des Spenders festgehalten werden sollte, so gestattet es das
geforderte Biobankgeheimnis doch, die Anforderungen an
die Information des Spenders tiber zukiinftig mogliche For-
schungsprojekte einzuschrianken. Denn im gleichen Ausmaf3,

45 Der englische Begriff tag (deutsch: Etikett, Aufkleber, Auszeichner) steht in
der Informatik fiir die Auszeichnung eines Datenbestandes mit zusatzli-
chen Informationen, die je nach Verwendungsgebiet sehr unterschiedli-
chen Zwecken dienen kénnen. Tags sind also Meta- oder Zusatzinforma-
tionen zu Daten, die tiber deren Ursprung und/oder Verwendungszweck
Auskunft geben.
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in dem er berechtigterweise darauf vertrauen kann, dass mit
seinen Proben und Daten kein Missbrauch getrieben wird,
kann er - sofern er dies mochte - als Ausdruck seines Vertrau-
ens auf detaillierte Informationen verzichten. Anders gesagt,
kann der Grad der Informiertheit im gleichen Ausmaf gesenkt
werden, in dem der Betroffene von Kontrollaufgaben entlastet
wird und diese auf andere Institutionen und Sicherungsme-
chanismen iibertragen werden. Das bedeutet:

Sofern der (potenzielle) Spender seine Einwilligung von
bestimmten Informationen abhéngig macht, miissen ihm ent-
weder diese Informationen gegeben oder es muss auf die Ver-
wendung seiner Proben bzw. Daten fiir die Biobank verzichtet
werden.

Im Ubrigen geniigt es, wenn ihm ausreichende Informatio-
nen iiber die Aufgaben der Biobank sowie mogliche Ubermitt-
lungen an Dritte gegeben werden. Hierzu gehoren:

a) Freiwilligkeit der Spende,

b) Trager der Biobank,

c) alleinige Verwendung (einschliefdlich Weitergabe) fiir wis-
senschaftliche Forschungszwecke, die eine spétere kom-
merzielle Nutzung der Forschungsergebnisse mit einschlie-
fRen koénnen,

d) Anlésse und Verfahren fiir eine mogliche erneute Kontakt-
aufnahme mit dem Spender
- zur Erhebung weiterer Daten,

- zur Einholung einer erweiterten Einwilligung,
- zur Rickmeldung von individuellen Forschungsergeb-
nissen,

e) Anonymisierung oder Pseudonymisierung von Proben
und Daten,

f) Hinweis auf die mogliche Weitergabe von Proben und Da-
ten, auch ins europdische oder auf3ereuropdische Ausland,

g) das Recht, die Einwilligung zur Nutzung von Proben und
personenbezogenen Daten zu beschrinken und zu wider-
rufen,
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h) Verbleib von Proben und Daten beim Widerruf und bei
Beendigung der Biobank.

4.2.3 Einbeziehung von Ethikkommissionen

Fiir die Forschung am Menschen oder mit personenbezogenen
Daten sehen zahlreiche Vorschriften* die Einschaltung einer
Ethikkommission vor, manche dabei die blofle Pflicht zur Be-
ratung, manche dariiber hinaus die Pflicht zur Einholung eines
zustimmenden Votums. Forschung mit Biobankmaterialien
wird von den Vorschriften hdufig nicht erfasst.

Bei Geltung eines Biobankgeheimnisses ist es nicht erfor-
derlich, ein Votum einer Ethikkommission fiir jedes einzelne
Forschungsprojekt, das mit Biobankproben oder -daten arbei-
ten soll, gesetzlich vorzusehen. Das Biobankgeheimnis wehrt
einen Grof3teil der mit der Biobankforschung einhergehen-
den Gefahrdung der Personlichkeitsrechte der Spender ab. Es
schiitzt die Proben und Daten gegen Zugriffe von auflen und
verhindert ihre forschungsfremde Verwendung.

Bei Sammlungen ohne thematische und zeitliche Begren-
zung sind weitere Absicherungen erforderlich. Erstens sollte
sich die Biobank einer Systemevaluation unterziehen miissen.+
Zweitens sollte eine periodische Evaluierung der Aktivititen
der Biobank durch eine Ethikkommission auf der Grundlage
eines Berichts erfolgen, der detailliert tiber die vergangenen
Biobankaktivititen einschliefllich der durchgefithrten Projek-
te Auskunft gibt. Die Evaluierung der Biobankaktivitdten wird

46 Fr bestimmte Falle (Arzneimittelforschung, Medizinproduktforschung,
Forschung mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung) ist durch
Gesetz, fiir bestimmte Berufe (z. B. Arzte) durch Berufsrecht, fir Ange-
horige bestimmter Organisationen (z. B. Universitatsangehérige) durch
Satzungs- und Organisationsrecht der jeweiligen Einrichtung oder durch
Vorgaben von Forschungsférderungsinstitutionen die Einschaltung von
interdisziplindr besetzten Ethikkommissionen vorgesehen, soweit es sich
um Forschung am Menschen und/oder Forschung mit personenbezogenen
Daten handelt.

47 Vgl. Anlage zu § 9 BDSG.
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zudem im Zusammenwirken mit Mafinahmen zur Sicherung
der Transparenz (siehe 4.2.5) die Biobankbetreiber veranlas-
sen, ethisch problematische Forschung mit den in der Biobank
verfiigbaren Proben und Daten nicht zu gestatten.

Ein zustimmendes Votum einer Ethikkommission vor
Durchfithrung eines Forschungsprojekts ist auf jeden Fall dann
erforderlich, wenn die Forscher mit personenbezogenen, nicht
pseudonymisierten Proben und Daten arbeiten wollen oder
eine Rekontaktierung der Spender beabsichtigt ist. In beiden
Fillen wird besonders intensiv in den personlichkeitsrechtli-
chen Bereich des Spenders eingegriffen, was einer vorherigen
ethisch-rechtlichen Beurteilung bedarf.

Dies setzt allerdings voraus, dass der Auftrag der Ethik-
kommission eine entsprechende Zustidndigkeit umfasst, was
bisher nicht durchgingig der Fall ist. Insofern haben diejeni-
gen Institutionen, die die Zustandigkeit der jeweiligen Ethik-
kommission festlegen, fiir eine entsprechende Ausweitung der
Zustandigkeit zu sorgen. Neben den fiir eine Biobank lokal
zustandigen Ethikkommissionen sollten sich aber auch die fiir
die betreffenden Forscher zustindigen Ethikkommissionen
der Beratung von Biobankprojekten annehmen.

4.2.4 Qualitatssicherung

Mit der Verarbeitung personenbezogener Daten tibernimmt
die Biobank die Verantwortung fiir die Datensicherheit. Die
zu treffenden Mafinahmen miissen die Personlichkeitsrechte
der Spender wihrend der gesamten Existenz von Proben und
Daten, also vom Zeitpunkt ihrer Erhebung bis zu ihrer Ver-
nichtung sichern. Zu diesem Zweck miissen die folgenden Be-
dingungen umgesetzt werden:

a) Proben und Daten miissen durch angemessene technische

und organisatorische Mafinahmen vor missbrauchlicher
Verwendung wirksam geschiitzt werden.
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b) Esmuss eine Trennung zwischen den die Betroffenen iden-
tifizierenden Daten einerseits und den Proben und tibrigen
Daten andererseits so frith wie mdglich, spétestens aber bei
Aufnahme in die Biobank erfolgen.

¢) Essind seitens der Biobank klare Regeln fiir den Zugang zu
und die Nutzung von Proben und Daten festzulegen.

Fiir thematisch und zeitlich nicht begrenzte Biobanken miis-
sen im Bereich des Datenschutzes weitere qualititssichernde
Maf3nahmen etabliert werden. Qualititssicherung zielt darauf
ab, die Eignung von Datenschutzmafinahmen fiir den ange-
strebten Zweck festzustellen und zu iberpriifen sowie ihre
Qualitat langfristig zu sichern. Eine Moglichkeit der Qualitits-
sicherung besteht beispielsweise darin, das Datenschutzkon-
zept der Biobank auf seine Vereinbarkeit mit den Vorschriften
des Datenschutzes zu priifen und bewerten zu lassen (Daten-
schutzaudit). Eine andere Moglichkeit sind regelmaf3ige, nicht
anlassbezogene Uberpriifungen der Biobank.

d) Dafiir ist es erforderlich, die Aufbau- und Ablauforganisa-
tion in der Biobank festzulegen.
e) Die Datenverarbeitung muss transparent gemacht werden.

Grundlage dafiir ist die liickenlose Dokumentation

- der Herkunft der aufbewahrten Proben und Daten, ih-
res Verwendungszwecks, des Kreises der Zugangsbe-
rechtigten sowie der Voraussetzungen fiir den Zugang,

- der Zugriffe auf Proben und Daten,

- der Weitergabe von Proben und Daten; die Weiterga-
be von Proben und Daten sowie die Modalitdten ihrer
Nutzung durch Dritte (die Probenempfinger) miissen
nachvollziehbar sein und in einem Transfervertrag
(Material Transfer Agreement) geregelt werden.

f) Weiterhin sind die Verantwortlichkeiten im Bereich des

Datenschutzes eindeutig zu definieren; dabei miissen Rol-

lenkonflikte vermieden werden.
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g) Als Bedingung fiir die Moglichkeit von Transparenz ist die
Einfithrung von Arbeitsanweisungen (Standard Operating
Procedures, SOPs) erforderlich, um eine einheitliche Durch-
fithrung datenschutzrelevanter Tétigkeiten sicherzustellen.

4.2.5 Tra nsparenz

Transparenz erfordert fiir alle Biobanken eine vollstindige
Dokumentation des Umgangs mit den jeweiligen Proben und
Daten, wie sie bereits heute den Anforderungen guter wissen-
schaftlicher Praxis entspricht.

An thematisch und zeitlich nicht begrenzte Biobanken sind
jedoch weitere Anforderungen zu stellen, denn Transparenz
ist hier ein wichtiges flankierendes Instrument zum Schutz der
Spenderinteressen. Sie ist die Grundlage méglicher Kontrolle,
da sie Prozesse der Sammlung, Speicherung und Weitergabe
von Proben und Daten nachvollziehbar macht. Im Ubrigen
dient Transparenz indirekt auch den Interessen der Forscher,
da dadurch die Kooperationsbereitschaft von Spendern erhoht
werden diirfte.

Das Gebot einer so definierten Transparenz bezieht sich
auf die prozedurale und institutionelle Ausgestaltung von
thematisch und zeitlich nicht eng begrenzten Biobanken. An-
gesichts des nicht von vornherein im Detail bestimmbaren
Verwendungszwecks von Biobankproben und -daten miissen
die Spender wihrend der gesamten Nutzungsdauer der Pro-
ben und Daten die Moglichkeit haben, die Sammlungs-, Spei-
cherungs- und Weitergabemodalititen sowie die Forschungs-
zwecke, fiir die Proben und Daten im Einzelnen verwendet
werden, nachzuvollziehen, um beispielsweise ihr Recht auf
Widerruf geltend zu machen. Durch die dauerhafte Sicherung
von Transparenz kann die zum Zeitpunkt der Abgabe der Ein-
willigung eingeschrinkte Informiertheit der Spender weitge-
hend kompensiert werden.
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Konkret sollte Transparenz durch folgende Vorkehrungen

sichergestellt werden:

a)

b)

die Einrichtung eines offentlich zugidnglichen Biobank-

registers mit Angaben zum Inhalt und zur Organisations-
struktur der Biobank,
den offentlichen Zugang (z. B. tiber ein Internetportal) zu

Angaben zu Rechtsform, datenschutzrechtlich verant-
wortlichen Stellen, Datenschutzbeauftragten, zustdandi-
gen Aufsichtsbehorden,

der Angabe von Zustidndigkeiten im Organisationsbe-
reich der Biobank,

der Angabe von Ansprechpartnern und Moglichkeiten
zur Gewinnung vertiefender Informationen,

einer klaren und allgemein verstdndlichen Darstellung
der Regeln tiber Sammlung, Verwendung und Weiter-
gabe von Proben und Daten,

einer klaren, allgemein verstdndlichen und aktuellen
Darstellung der Zwecke, fiir die Proben und Daten ge-
nutzt bzw. weitergegeben wurden,

regelmifSig verdffentlichten, allgemein verstindlichen
Berichten iiber die Aktivititen der Biobank4,
regelmifSig veroffentlichten Berichten zu Mafinahmen
der Qualitdtssicherung.

4.3 Internationale Sicherung
des Spenderschutzes

Eine internationale Kooperation setzt auch die Moglichkeit

voraus, die in inlindischen Biobanken vorhandenen Proben

48 Dies bedeutet nicht, dass alle Spender - ggf. unaufgefordert - tiber die mit-
hilfe ihrer Probe gewonnenen individuellen Daten informiert werden. Zur
Riickmeldung der Forschungsergebnisse an den Spender siehe Nationaler
Ethikrat 2004, S. 17, 68 f. (vgl. Fn. 2).

47



und Daten ins Ausland weiterzugeben. In der Regel erfolgt
dies in pseudonymisierter oder anonymisierter Form.

Allerdings konnen mit der Weitergabe pseudonymisier-
ter Proben und Daten erhebliche Komplikationen verbunden
sein, wenn die ausldndische Rechtsordnung kein vergleichba-
res Schutzniveau wie im Inland zur Verfiigung stellt. Im In-
land etablierte Regelungen fiir Biobanken laufen im Ausland
somit ggf. ins Leere. Dann bestiinde, bezogen auf ein Biobank-
geheimnis, beispielsweise die Gefahr, dass eine ausldndische
Behorde, die nach ihrem eigenen Recht auf Biobankmateriali-
en und -daten zugegriffen hat, die daraus gewonnenen Infor-
mationen an deutsche Ermittlungsbehorden weiterleitet und
diese die Daten zu Strafverfolgungszwecken verwenden.

Vorsorge kann durch mehrere Mafinahmen getroffen wer-
den:

Zum Ersten und vor allem sollte eine strikte Trennung von
Biobankmaterialien und -daten einerseits und Referenzlisten
andererseits, mit deren Hilfe die pseudonymisierten Proben
und Daten den jeweiligen Spendern zugeordnet werden kon-
nen, stattfinden. Die Referenzlisten bzw. die darin enthaltenen
Verkniipfungen mit personenbezogenen Daten sollten nicht
ins Ausland weitergegeben werden diirfen.

Zum Zweiten sollte festgelegt werden, dass auslidndische
Forscher vor Erhalt der Proben und Daten jedenfalls vertrag-
lich zur Einhaltung des Biobankgeheimnisses verpflichtet wer-
den miissen, soweit dies durch die jeweils fiir sie zustindige
Rechtsordnung zuléssig ist. Kann die Verpflichtung nicht erfol-
gen, hat die Biobank zu priifen, ob wegen einer Gefahrdung des
Spenderschutzes im Einzelfall die Weitergabe zu versagen ist.

Zum Diritten sollte das Biobankgeheimnis gegen Rechtsun-
terschiede bei staatlichen Zugriffsmoglichkeiten in der Weise
gesichert werden, dass Informationen aufgrund auslédndischer
Zugriffe auf Proben und Daten jedenfalls im Inland einem
strafprozessualen Beweisverwertungsverbot unterliegen, so-
fern auf die Proben und Daten nicht auch im Inland in recht-
mifliger Weise hitte zugegriffen werden diirfen.
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Deutschland sollte die Initiative ergreifen, international ein-
heitliche Schutzstandards fiir Biobankmaterialien und -daten
herbeizufiihren. Soweit es um eine Weitergabe innerhalb der
Européischen Union geht, spricht alles dafiir, die innerhalb der
EU mit der Forschung und dem Datenschutz befassten Gremi-
en moglichst schnell einzuschalten, um eine ebenso explizite
wie europaweite Anerkennung des Biobankgeheimnisses zu
erreichen.

Uber die Grenzen der EU hinaus sollte eine internationale
Konvention zu den Voraussetzungen der Verwendung perso-
nenbezogener Proben und Daten fiir Forschungszwecke an-
geregt werden, die auch auf das Biobankgeheimnis eingehen
miisste. Ansitze dazu finden sich in den Empfehlungen des
Europarates zur Forschung mit humanem biologischen Mate-
rial von 20064 sowie in den gegenwirtig laufenden Beratungen
der OECD, die allerdings bisher lediglich die Vorstufe einer
geplanten Empfehlung (Recommendation on Human Biobanks
and Genetic Research Databases, Juli 2009) darstellen.

49 Council of Europe Committee of Ministers (Hg.): Recommendation
Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on research
on biological materials of human origin. Online im Intenet:
https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859 [27.05.2010].
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5 ZUSAMMENFASSUNG UND
EMPFEHLUNGEN

Zusammenfassung

Als Humanbiobanken bezeichnet man gemeinhin Samm-
lungen von Proben menschlicher Korpersubstanzen (z.B.
Gewebe, Blut, DNA), die mit personenbezogenen Daten und
soziodemografischen Informationen iiber die Spender des
Materials verkniipft sind. Sie haben einen Doppelcharakter als
Proben- und Datensammlungen. Die meisten derzeit existie-
renden Biobanken sind Forschungsbiobanken, also Einrich-
tungen, die Proben und Daten humanen Ursprungs sammeln
und sie entweder fiir die Eigenforschung nutzen oder Dritten
fir Forschungszwecke zur Verfiigung stellen. Sie spielen bei
der Erforschung der Ursachen und Mechanismen zahlreicher
Erkrankungen und ihrer Behandlung eine zentrale Rolle und
sind haufig fiir die Nutzung zu verschiedenen und teilweise
sich erst kiinftig ergebenden Forschungszwecken konzipiert.

Biobanken werfen ethische und rechtliche Fragen auf, die
vom Schutz individueller Rechte bis hin zur globalen Regulie-
rung von Forschungsinfrastrukturen reichen. Das im Februar
2010 in Kraft getretene Gesetz iiber genetische Untersuchun-
gen am Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG) regelt diese
Fragen nicht. Gemaf3 § 2 Abs. 2 gilt das Gesetz unter anderem
nicht fiir genetische Untersuchungen und Analysen, die zu
Forschungszwecken vorgenommen werden. Von daher exis-
tieren fiir den Bereich der Biobanken bislang in Deutschland
keine spezifischen rechtlichen Vorschriften.

Sowohl der Nationale Ethikrat® als auch die Enquete-
Kommissions' des Deutschen Bundestages haben sich in fri-
heren Stellungnahmen mit Biobanken befasst. Seither hat die

50 Nationaler Ethikrat 2004 (vgl. Fn. 2).
51 Enquete-Kommission Recht und Ethik der modernen Medizin 2002 (vgl.
Fn.s).
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Entwicklung in diesem Bereich jedoch an Dynamik gewonnen.
Es werden nicht nur stindig weitere Biobanken etabliert, son-
dern auch ihre Nutzung nimmt neue Formen und Dimensio-
nen an, die eine erneute Befassung mit dem Thema notwendig
machen. Zu den neuen Entwicklungen gehoren die quanti-
tative Ausweitung, die Steigerung des Informationsgehaltes,
die wachsende Re-Identifizierbarkeit von Spendern, steigende
Trends bei der Vernetzung, Internationalisierung, Privatisie-
rung und Kommerzialisierung sowie die Ausweitung der Nut-
zungszwecke und Zugriffe durch Dritte.

Diese Entwicklungen erfordern, dass die zurzeit existie-
renden Bestimmungen an die neuen Gegebenheiten angepasst
werden.

Vor dem Hintergrund der in dieser Stellungnahme entwi-
ckelten Uberlegungen und Kriterien formuliert der Deutsche
Ethikrat im Folgenden eine Reihe von Empfehlungen fiir die
Umsetzung des hier vorgestellten Fiinf-Sdulen-Konzeptes.
Diese decken nicht alle im Zusammenhang mit der Einrich-
tung, dem Betrieb und der Regulierung von Biobanken zu be-
riicksichtigenden Gesichtspunkte ab. Beziiglich der hier nicht
behandelten Fragen sei auf die eingangs genannte frithere Stel-
lungnahme des Nationalen Ethikrates verwiesen.

I. Allgemeine Empfehlungen

I.1 Der Deutsche Ethikrat empfiehlt, gesetzliche Regelungen
tiber Humanbiobanken fiir die Forschung (nachfolgend: Bio-
banken) zu erlassen, die den spezifischen Anforderungen an
den rechtlichen Schutz der in Biobanken vorhandenen Proben
und Daten Rechnung tragen.

1.2 Diese Empfehlungen erstrecken sich auf jede Sammlung,

welche die folgenden drei Kriterien erfiillt:

a) Es handelt sich um eine Sammlung von erbsubstanzhalti-
gem menschlichen Material mit dazugehorigen Daten.
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b) Ihre Proben sind mit personenbezogenen Angaben (ggf.
pseudonymisiert) und weiteren, insbesondere gesundheits-
bezogenen Informationen elektronisch verkniipft.

¢) Thre Proben und Daten werden fiir Zwecke der wissen-
schaftlichen Forschung gesammelt, aufbewahrt oder ver-
wendet.

I.3 Der Deutsche Ethikrat empfiehlt, Sammlungen, die the-
matisch und zeitlich eng begrenzt sind und bei denen keine
Weitergabe an andere Stellen im Sinnes des Datenschutz-
rechts geplant ist, von den folgenden Empfehlungen II.3 ¢),
II.4 b), II.5 b) und I1.5 ¢) auszunehmen. Fiir den Fall, dass
eine solche Sammlung in eine Biobank ohne derartige Be-
grenzungen Uberfithrt oder umgewandelt wird, muss eine
Einwilligung der Spender hierfiir vorliegen, und die Spender
miissen iiber den Verbleib ihrer Proben und Daten infor-
miert werden.

Il. Empfehlungen fiir ein
Flinf-Sdaulen-Konzept

I1.1 Biobankgeheimnis
Biobanken als Ressource fiir die wissenschaftliche Forschung
lassen eine enge Zweckbindung bei der Verwendung von Pro-
ben und Daten nicht zu. Auch eine Vorausinformation der
Spender tiber die genauen Verwendungszwecke und tiber die
Dauer der Aufbewahrung und Nutzung ist in der Regel nicht
moglich. Beides sollte durch eine ausschliefllich der wissen-
schaftlichen Forschung vorbehaltene Nutzung in Verbindung
mit einem Biobankgeheimnis kompensiert werden.
Das Biobankgeheimnis muss die folgenden Voraussetzun-
gen erfiillen:
a) Es muss ab der Gewinnung der Proben und Erhebung der
zugehorigen Daten fiir die gesamte Dauer ihrer Existenz
gelten.
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b)

<)

d)

e)

Es muss die Verarbeitung und Ubermittlung von Proben
und zugehorigen Daten allein auf die Zwecke wissenschaft-
licher Forschung begrenzen.

Es muss die Unzuganglichkeit gegentiber allen forschungs-
externen Dritten garantieren und durch entsprechende
Verwendungsverbote absichern.

Es muss den bestimmungsgemafien Gebrauch und die auf
diesen Gebrauch beschrinkte Weitergabe von anonymi-
sierten und pseudonymisierten Proben und Daten ermog-
lichen und zugleich sicherstellen.

Eine Weitergabe identifizierbarer Proben und Daten in-
nerhalb der Wissenschaft darf nur erfolgen, soweit dies fiir
Forschungszwecke erforderlich ist.

In seiner konkreten Ausgestaltung muss das Biobankgeheim-

nis mehrere Schutzrichtungen haben, fiir die es Vorbilder im

geltenden Recht, aber bisher keine konkrete Regelung fiir Bio-

banken gibt:

f)

g

h)

Das Biobankgeheimnis muss eine Schweigepflicht um-
fassen: Es muss untersagt sein, personenbezogene Proben
oder Daten an Personen und Stellen auflerhalb des Wissen-
schaftsbereichs weiterzugeben. Adressaten dieser Schwei-
gepflicht sind nicht nur die Betreiber und Angestellten der
Biobank, sondern auch die Forscher und deren Helfer, die
die Informationen verwenden.

Es muss allen, die mit anonymisierten oder pseudonymi-
sierten Biobankmaterialien arbeiten, untersagt sein, Mafi-
nahmen zur Identifikation des Spenders zu ergreifen.
Externen privaten Stellen (z. B. Versicherungen, Arbeitge-
bern) muss ein Verbot der Verwendung von personenbe-
zogenen Informationen, die unter Verwendung von Bio-
bankmaterialien erzielt werden, auferlegt werden.
Schweigepflichtigen Personen ist ein Zeugnisverweige-
rungsrecht gegeniiber Gerichten und anderen staatlichen
Stellen einzurdumen; flankierend dazu ist ein Beschlag-
nahmeverbot hinsichtlich der vom Biobankgeheimnis
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umfassten Proben und Daten vorzusehen. Etwaige Er-
kenntnisse, die im Rahmen der Gefahrenabwehr gewonnen
wurden, miissen einem strafprozessualen Verwertungsver-
bot unterliegen.

I1.2 Festlegung der zulidssigen Nutzung

a)

b)

c)

d)

e)

54

Voraussetzung fiir die Verwendung der Proben und Da-
ten in Biobanken sollte grundsitzlich die Einwilligung der
Spender sein.

Spender miissen hinreichend klar dariiber informiert wer-
den, ob ihre Proben und Daten ohne Beschrankung auf ein
bestimmtes Forschungsprojekt oder eine bestimmte For-
schungsrichtung zeitlich unbegrenzt fir wissenschaftliche
Forschung verwendet werden sollen.

Die Spender sollten die Méglichkeit haben, bestimmte For-
schungsrichtungen oder Mafinahmen von ihrer Zustim-
mung auszunehmen.

Die Zweckbindung muss gesetzlich bzw. vertraglich so kon-
struiert sein, dass sie nicht nur Biobankbetreiber verpflich-
tet, sondern alle Personen, die Zugriff auf die Proben und
Daten haben. Die Nutzungsbedingungen sollten gemein-
sam mit der Einwilligung direkt mit den Daten verbun-
den werden, sodass bei jeder Nutzung die entsprechenden
Angaben unmittelbar vorliegen und mit der Weitergabe
von Biobanken oder einzelnen Datensitzen bzw. Proben
zwangsldufig mit weitergegeben werden.

Zur Absicherung der individuellen Zweckbindung gehort
auch, dass der Spender die Einwilligung zur Verwendung
noch nicht anonymisierter Proben und Daten jederzeit
widerrufen kann und dass auf dieses Widerrufsrecht nicht
verzichtet werden kann. Es sollte allerdings keine Pflicht
bestehen, bereits erzielte Forschungsergebnisse zu vernich-
ten, sofern darin die Daten nur in aggregierter Form und
ohne Personenbezug enthalten sind. Dariiber hinaus sollte
es moglich sein, mit den Spendern zu vereinbaren, dass Pro-
ben und Daten im Falle eines Widerrufs der Einwilligung



f)

lediglich anonymisiert und nicht vernichtet werden miis-
sen; hierbei muss dem Spender allerdings deutlich erklart
werden, dass eine absolut sichere Anonymisierung in vie-
len Fillen nicht moglich ist.

Das Erfordernis der Einwilligung sollte generell auch fiir
Proben und Daten gelten, die erst nach einer geplanten
Anonymisierung oder Pseudonymisierung in eine Biobank
eingestellt werden sollen.

I1.3 Einbeziehung von Ethikkommissionen

a)

b)

c)

Bei Geltung eines Biobankgeheimnisses ist es nicht erfor-
derlich, ein Votum einer Ethikkommission fiir jedes einzel-
ne Forschungsprojekt, das mit Biobankproben oder -daten
arbeiten soll, gesetzlich vorzusehen.

Ein zustimmendes Votum einer Ethikkommission soll-
te jedoch erforderlich sein, wenn mit personenbezogenen
Proben und Daten aus einer Biobank gearbeitet werden soll
oder eine Rekontaktierung von Spendern beabsichtigt ist.
Die Aktivititen von thematisch und zeitlich nicht begrenz-
ten Biobanken einschliefllich der mit ihren Proben und Da-
ten durchgefiihrten Projekte sollten hinsichtlich ihrer ethi-
schen Vertretbarkeit periodisch aufgrund von Berichten der
Biobank durch eine Ethikkommission bewertet werden.

I1.4 Qualitétssicherung

a)

b)

Die in Biobanken vorgesehenen technischen und organi-
satorischen Mafinahmen miissen geeignet sein, die Rechte
der Spender wahrend der gesamten Existenz der Proben
und Daten zu sichern. Entsprechende Organisationsstruk-
turen und Verfahrensabldufe einschliefllich klarer Verant-
wortlichkeiten, auch hinsichtlich der datenschutzrechtli-
chen Konformitit, sind festzulegen.

Zur Sicherstellung dieser Vorkehrungen haben sich thema-
tisch und zeitlich nicht begrenzte Biobanken einer System-
evaluation zu unterziehen. Das Verfahren und die Fristen
dafiir sind auf gesetzlicher Grundlage zu regeln.
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IL.5 Transparenz von Zielen und Verfahrenweisen einer

Biobank

a) Der Umgang mit Proben und Daten sollte vollstindig do-
kumentiert werden.

b) Es sollte ein 6ffentliches Biobankregister mit Angaben zu
Inhalt und Organisationsstruktur von thematisch und zeit-
lich nicht begrenzten Biobanken eingerichtet werden.

c) Jede thematisch und zeitlich nicht begrenzte Biobank hat
offentlich zuginglich (z. B. auf einem Internetportal) die
folgenden Informationen bereitzustellen:

- Angaben zu Rechtsform, datenschutzrechtlich verant-
wortlichen Stellen, Datenschutzbeauftragten, zustindi-
gen Aufsichtsbehorden,

- die Angabe von Zustindigkeiten im Organisationsbe-
reich der Biobank,

- die Angabe von Ansprechpartnern und Moglichkeiten
zur Gewinnung vertiefender Informationen,

- eine klare und allgemein verstidndliche Darstellung der
Regeln iiber Sammlung, Verwendung und Weitergabe
von Proben und Daten,

- eine klare, allgemein verstindliche und aktuelle Dar-
stellung der Zwecke, fiir die Proben und Daten genutzt
bzw. weitergegeben wurden,

- regelmiflige Veroffentlichung von allgemein verstdnd-
lichen Berichten tiber die Aktivititen der Biobanks?;

- regelmiflige Veroffentlichung von Berichten zu Maf3-
nahmen der Qualitatssicherung.

52 Dies bedeutet nicht, dass alle Spender - ggf. unaufgefordert - tiber die mit
Hilfe ihrer Probe gewonnenen individuellen Daten informiert werden. Zur
Riickmeldung der Forschungsergebnisse an den Spender siehe Nationaler
Ethikrat 2004, S. 17, 68 f. (vgl. Fn. 2).

56



Ill. Internationale Sicherung des
Spenderschutzes

I11.1 Sowohl auf der EU-Ebene als auch international sind ver-

bindliche Schutzstandards anzustreben.

IT1.2 Soweit im Ausland kein vergleichbares Schutzniveau wie

im Inland besteht, sollte eine Kooperation mit Forschern bzw.

Forschungseinrichtungen im Ausland nur unter folgenden

Voraussetzungen erfolgen:

a)

b)

Es sollte eine strikte Trennung von Biobankmaterialien
und -daten einerseits und Referenzlisten andererseits, mit
deren Hilfe die pseudonymisierten Proben und Daten den
jeweiligen Spendern zugeordnet werden konnen, stattfin-
den. Die Referenzlisten bzw. die darin enthaltenen Ver-
kniipfungen mit personenbezogenen Daten sollten nicht
ins Ausland weitergegeben werden diirfen.

Es sollte festgelegt werden, dass diejenigen Personen, die
mit Proben und Daten umgehen, vor deren Erhalt jeden-
falls vertraglich zur Einhaltung des Biobankgeheimnisses
verpflichtet werden, soweit dies durch die jeweils fiir sie
zustdndige Rechtsordnung zugelassen wird. Kann die Ver-
pflichtung nicht erfolgen, hat die Biobank zu priifen, ob
wegen einer Gefahrdung des Spenderschutzes im Einzelfall
die Weitergabe zu versagen ist.

Das Biobankgeheimnis sollte gegen Rechtsunterschiede
bei staatlichen Zugriffsmoglichkeiten in der Weise gesi-
chert werden, dass Informationen aufgrund ausldndischer
Zugriffe auf Proben und Daten jedenfalls im Inland einem
strafprozessualen Beweisverwertungsverbot unterliegen,
sofern auf die Proben und Daten nicht auch im Inland in
rechtmifliiger Weise hitte zugegriffen werden diirfen.
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ERGANZENDES VOTUM

Wir befiirworten ohne Einschrankung die Zielstellung des
Deutschen Ethikrates, neue Regelungswege fiir Biobanken zu
finden, die das wissenschaftliche Potenzial erbsubstanzhaltiger
Zell- und Gewebeproben langfristig und iiber primére Zweck-
bestimmungen hinaus nutzen und mit personlichen Datensét-
zen verkniipfen mochten.

Allerdings empfehlen wir, klassische zweck- und zeitbe-
stimmte Projekte, bei denen keine Weitergabe zur anderwei-
tigen Verwendung von Proben und Daten geplant ist, nicht in
die vorgeschlagenen Regelungen einzubeziehen und deutlich
abzugrenzen. Die hierfiir schon jetzt geltenden Bestimmungen
zum Daten- und Spenderschutz bei Entnahme von Proben
sind hinreichend. Hinzu kommt die Verschwiegenheitspflicht
im Rahmen des Arztgeheimnisses und bei nichtédrztlichen Na-
turwissenschaftlern die Moglichkeit, sie tiber Verpflichtungs-
erkldrungen einzubinden.

Trotz der vom Deutschen Ethikrat empfohlenen differen-
zierten Regelungstiefe befiirchten wir, dass es bei der Umset-
zung zu erheblichem Regulierungs- und Verwaltungsaufwand
kommt. Dies sollte den vielen tausend kleinen und begrenzten
Probensammlungen fiir akademische Qualifizierungsarbeiten
und klassische Forschungsprojekte erspart bleiben. Sie sollten
nicht als Biobanken im Sinne der Stellungnahme erfasst, son-
dern davon abgegrenzt werden.

Stefanie Dimmeler, Frank Emmrich , Hildegund Holzheid, Jens Georg Reich
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