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Offentliche Anhérung am 25.05.2011 zum Thema "Humanbiobanken"
Ihr Schreiben vom 13.04.2011, Gz. PA 18

Sehr geehrte Vorsitzende,
sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

Ihrer Bitte um eine Stellungnahme zur ,Unterrichtung durch den Deutschen Ethikrat - Human-
biobanken fur die Forschung®, BT-Drs. 17/2620 (kunftig zitiert: Ethikrat), zu dem Antrag der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ,Schutz von Patientinnen und Patienten bei der geneti-
schen Forschung in einem Biobanken-Gesetz sicherstellen®, BT-Drs. 17/3790 (kiinftig zitiert:
BUGr), und zu dem Antrag der SPD-Fraktion ,Biocbanken als Instrument von Wissenschaft
und Forschung ausbauen, Biobanken-Gesetz prifen und Missbrauch genetischer Daten und
Proben wirksame verhinder, BT-Drs. 17/3868 (kunftig zitiert: SPD) komme ich gerne nach.

Das Unabhéngige Landeszentrum fur Datenschutz Schleswig-Holstein (ULD), dessen Leiter
ich bin, fihrte von 2007 an gemeinsam mit dem Forschungsschwerpunkt "Biotechnik, Gesell-
schaft und Umwelt der Universitdt Hamburg" (FSP BIOGUM), Prof. Regine Kolleck, und der
Arbeitsgruppe Kommunikationssysteme des Instituts fur Informatik der Christian-Albrecht-
Universitat zu Kiel (CAU Kiel), Prof. Norbert Luttenberger, ein vom Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) gefordertes Projekt ,Datentreuhanderschaft in der Biobank-
Forschung — Methoden, Kriterien und Handlungsempfehlungen fiir die datenschutzrechtliche
Auditierung der Datentreuhanderschaft in der Biobank-Forschung (bdc\Audit)* durch und legte
am 30.04.2009 den Schlussbericht ,Rechtliche Ausgestaltung der Datentreuhanderschaft fiir
Biobanken* vor.

https://www.datenschutzzentrum.de/biobank/20090630-datentreuhaender-
biobankenforschung-endbericht.pdf

siehe auch die sonstigen Unterlagen zu dem Forschungsprojekt unter

ULD | Unabhéngiges Landeszentrum fiir Datenschutz Schleswig-Holstein
HolstenstralRe 98, 24103 Kiel | Tel. +49 431 988-1200 | Fax +49 431988-1223
www.datenschutzzentrum.de | E-Mail : mail@datenschutzzentrum.de
PGP-Fingerprint : 042D 0BOE 6D4F F4D3 FB5D 1B6A 318C B401



https://www.datenschutzzentrum.de/biobank/

Auf das o0.g. Gutachten wird im folgenden Text verwiesen (kunftig zitiert: ULD). Ihre Fragen
beantworte ich wie folgt:

1. Welche Bedeutung haben Biobanken fiir die Wissenschaft und fiir die Patienten?

Den Ausflihrungen des Deutschen Ethikrates zur aktuellen Bedeutung und Entwicklung von
Biobanken kann zugestimmt werden. Die Zahl der Biobanken nimmt in einem starken Male
zu. Die hierbei verfolgten wissenschaftlichen Fragen werden immer umfangreicher und kom-
plexer, insbesondere wegen der heute gegebenen Méglichkeiten genetischer Analyse und
den inzwischen verflgbaren informationstechnischen Speicher- und Auswertungsméglichkei-
ten. Bisher nur in geringem MaRe genutzte Gewebeprobenbanken werden lokal und in zent-
ralisierter Form immer weiter ausgebaut und fur neue medizinwissenschaftliche Fragestel-
lungen genutzt. Wie unter 1.8 in der Stellungnahme des Deutschen Ethikrats (kUnftig zitiert:
Ethikrat) dargestellt, werden zunéachst fur konventionelle Zwecke erstelite Gewebesammlun-
gen inzwischen stark fur die Durchfiihrung von Genananlysen genutzt. Die Bandbreite von
Biobanken bewegt sich von behandlungsbegleitenden Biobanken bis hin zu internationalen
multizentrischen Netzwerken; diese finden sich in privaten und 6ffentlichen Behandlungsein-
richtungen, in biologisch-medizinischen Forschungseinrichtugen und bei Hochschulen. Der
Uberblick tiber die Entwicklung ist wegen der Diversitét, der geringen Regelungstiefe und der
bisher unzureichenden Standardisierung schwierig (siehe dazu ULD 2.1 sowie der Bericht
des Teilprojektes 1 vom FSP BIOGUM, Prof. Kolleck).

Die Relevanz der Biobankforschung nimmt in allen medizinischen Bereichen und fiir unter-
schiedliche Zwecke unaufhaltsam zu, von der Grundlagen- Gber die Pharma- und Therapie-
forschung, die medizinische Qualitatspriifung bis hin zur Behandlungsbegleitung.

Die bisher bestehende geringe Regelungstiefe und geringe Transparenz steht in einem
Spannungsverhaltnis zur grundrechtlichen Relevanz fiir die Menschen, insbes. fur die Patien-
tinnen und Patienten. Neben der Relevanz der Biobankforschung fiir den medizinischen
Fortschritt steigt die Bedeutung fir die individuelle medizinische Behandlung, soweit die For-
schungsergebnisse hierin einflieRen, und fir eine zunehmende Zahl von weiteren Lebensbe-
reichen. Dabei spielt die vom Deutschen Ethikrat unter 1.4 thematisierte wachsende Re-
Identifizierbarkeit eine Rolle. Wegen der hohen Aussagekraft der gespeicherten Daten be-
steht auch, zumindest bei missbrauchlicher Nutzung, ein groRes Manipulations- und Diskri-
minierungsrisiko, das durch technische, organisatorische und letztlich durch rechtliche Vor-
kehrungen reduziert werden kann.



= P

2. Wie wird der Probandenschutz gewihrleistet (u.a. Einwilligung, Biobankengeheim-
nis, Forschung an Nichteinwilligungsfihigen, Einbeziehung von Ethik-
Kommissionen)?

Probanden kénnen durch Biobankforschung in ihrer Wiirde, ihrem Recht auf Leben und kér-
perliche Unversehrtheit, ihrem Persénlichkeitsrecht und insbesondere ihrem Recht auf infor-
mationelle und medizinische Selbstbestimmung tangiert sein. Das 0.g. ULD-Gutachten be-
schreibt ausfihrlich, mit welchen Mitteln und unter welchen rechtlichen, organisatorischen
und technischen Rahmenbedingungen der Probandenschutz gewabhrleistet werden kann und
muss (ULD 5.3.2 bis 5.3.6: Sicherung von Verantwortlichkeit Datensparsamkeit, Transpa-
renz, RechtmaRigkeit durch wirksame Einwilligung und/oder auf Basis normativer Vorgaben,
Beachtung technisch-organisatorischer Vorgaben, Wahrung der Betroffenenrechte, quali-
tatssichernde MalRnahmen).

In der Praxis stehen heute die Fragen einer wirksamen Einwilligung (u.a. Einwilligungsfahig-
keit, Bestimmt- und Informiertheit, formelle Anforderungen) und einer wirksamen Pseudony-
misierung im Vordergrund (z.B. Einwegverschlisselungsverfahren, Einsatz von Treuhéndern)
im Vordergrund.

Hinsichtlich der Einwilligung sind heute in der Praxis oft nicht die notwendige Wabhlfreiheit
und Freiwilligkeit gegeben (Ethikrat 2.2, 2.3). Diese lasst sich am besten durch gestufte Ein-
willigungserklarungen realisieren, die aber bisher nur selten zum Einsatz kommen (ULD
3.1.3.2, 5.3.3). Ist zum Zeitpunkt einer Gewebeentnahme eine den Anforderungen genigen-
de Einwilligung (z.B. bzgl. Freiwilligkeit, Informiertheit oder Schriftlichkeit) nicht méglich, so
kann diese Einwilligung zu einem spateren Zeitpunkt, muss aber in jedem Fall vor Einlage-
rung in die Biobank eingeholt werden.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht spricht Einiges gegen eine Zulassung fremdntitziger For-
schung mit Gewebeproben und medinisch/genetischen Daten von nichteinwiligungsfahigen
Menschen (BuGr S. 1, 3, 5). Eine Aufnahme in Biobanken erscheint wegen der Eingriffstiefe
und des zwangslaufigen Ubergehens des Selbstbestimmungsrechts der Betroffenen ausge-
schlossen.

Hinsichtlich der Pseudonymisierung von Gewebeproben und Datensétzen bestehen in der
Praxis teilweise groRe Defizite, die regelmaRig auf informationstechnische Defizite bei den
direkt an der Forschung Beteiligten zuriickzufilhren sind. Eingesetzte Pseudonymisierungs-
verfahren mit einem hohen Reidentifizierungsrisiko (z.B. unter Verwendung von Bestandtei-
len der Stammdaten) sind nicht nur leicht korrumpierbar, sondern auch oft fehleranfallig. In-
zwischen bestehen leicht anwendbare elektronische Verschlusselungsverfahren (symmet-
risch und asymmetrisch) und Hashverfahren, mit denen eine valide Pseudonymisierung még-
lich ist. Die Nutzung von Barcodes, RFID-Tags und anderen automatisierten Zuordnungsver-
fahren kann Fehler bei der Zuordnung praktisch vollsténdig ausschlieRen. Es ware wiin-
schenswert, wenn entsprechende technische Pseudonymisierungs- und Zuordnungswerk-
zeuge strukturiert und anwendungsfreundlich fiir biomedizinische Forschende allgemein be-
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reit gestellt wirden. Hierbei kann dem Bundesamt fir die Sicherheit in der Informationstech-
nik (BSI) eine wichtige Dienstleisterfunktion zugewiesen werden. Bei groRen Biobanken emp-
fehlt sich die Einfuhrung einer umfassenden, auf einzelne Verarbeitungsschritte bezogenen
Pseudonymisierung (dazu ausfiihrlich ULD 4.1).

Neben der o.g. elektronischen Pseudonymisierung kann auch die klassische Listenzuord-
nung mit willkdrlicher Vergabe der Listennummern gewahit werden. Auch hinsichtlich dieser
Methode ist eine elektronische Unterstiitzung méglich. Doch muss auch in diesem Fall drin-
gend darauf geachtet werden, dass die Referenzlisten bei einer Treuhdnderstelle absolut
vertraulich gehandhabt werden.

3. Durch welche MaBnahmen wird die Qualititssicherung und die Transparenz gesi-
chert (u.a. Organisationsstrukturen, Systemevaluation, Biobankenregister)?

- Zum Regulierungsbedarf generell

Im Oktober 2001 sprach sich die 62. Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes
und der Lander fur eine gesetzliche Regelung zum Umgang mit Proben und genetischen und
medizinischen Daten insbesondere zu Forschungszwecken aus.

http://www.sachsen-anhalt.de/index.php?id=20331

Der vom Deutschen Ethikrat (Ethikrat 2.6) sowie von den Fraktionen der SPD und von Biind-
nis 90/Die Grunen ge&uBerte Bedarf an einer gesetzlichen Regulierung von Biobanken be-
steht wegen der spezifischen Risiken fiir die Grundrechte der Probandinnen und Probanden.
Nachdem in das im Februar 2010 in Kraft getretene Gendiagnostikgesetz hierzu keine Rege-
lung aufgenommen worden ist, besteht insofern weiterhin Regelungsbedarf. Mit einer Rege-
lung wiirde eine Gewinn an Rechtssicherheit fur alle Beteiligten, insbesondere fiir die Betrei-
ber von Biobanken erreicht, eine bessere Sicherung der Betroffenenrechte sowie eine rechts-
staatliche Standardisierung. Dies wére zugleich ein Impuls fiir eine Fortentwicklung der bio-
medizinischen Forschung unter besonderer Beriicksichtigung der Probanden-/Patienten-/
Betroffenenrechte.

Der Standort einer gesetzlichen Regelung ist von untergeordneter Bedeutung (Fragestellung
bei SPD S. 4). Trotz gewisser Beziige zu weiteren Rechtsgebieten (Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteforschung, Gendiagnostik, medizinische Behandlung) handelt es sich bei Bioban-
ken um einen weitgehend abgeschlossenen Sachverhalt, der in einem speziellen Gesetz
geregelt werden kann. Wegen des inhaltlichen Sachzusammenhangs ist eine Regulierung im
Rahmen des Gendiagnostikgesetzes maéglich. Nicht zu empfehlen ist eine Regulierung im
Rahmen des allgemeinen Datenschutzrechtes, also des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG), da dieses im Interesse der Lesbarkeit und seiner generellen Bedeutung von Spezi-
alregelungen aus eng begrenzten Lebensbereichen freigehalten werden sollte.

Als Zeitpunkt einer nationalen Regelung ist eine umgehende Realisierung zu empfehlen (sie-



he Fragestellung bei SPD S. 4). Verbindliche europaische und vor allem internationale Rege-
lungen sind derzeit nicht absehbar und werden voraussichtlich bei weitem nicht die Regulie-
rungstiefe und Verbindlichkeit aufweisen wie eine nationale Regelung (ULD 3.2.1, siehe ein-
zelne Staatenberichte 3.2.2). Eine nationale Regelung kénnte zudem Vorbildcharakter insbe-
sondere fir eine europaische Regelung haben, vor allem, wenn diese sich an den bestehen-
den internationalen Standards orientiert. Eine nationale Regelung, die zugleich die Frage
internationaler multizentrischer Biobankforschung mit erfasst, kann einen wesentlichen Bei-
trag leisten fur eine internationale Vereinheitlichung der Rahmenbedingungen fur Biobanken
auf einem rechtsstaatlich hohen Niveau (siehe SPD S. 4).

- Zum Regelungskonzept konkret

Das vom Deutschen Ethikrat vorgeschlagene Regelungskonzept der Kombination von Einwil-
ligungen mit institutionellen und prozeduralen Regelungen (Ethikrat 4) ist alternativios. Die
vorgeschlagenen fiinf Saulen (Biobankgeheimnis, Zweckfestlegung, Einschaltung Ethik-
kommissionen, Qualitatssicherung, Transparenz) sind eine gute, aber entwicklungsbedurftige
Basis. Die von der SPD und von Biindnis 90/Die Griinen genannten Themen (SPD S. 4 f,,
BUGr S. 2 ) sollten samtliche einer gesetzlichen Regulierung zugeftihrt werden.

Nur ansatzweise thematisiert und nicht problematisiert wird durch den Deutschen Ethikrat
sowie durch die Fraktionsantrage die Abgrenzung der Forschung von anderen, teilweise ver-
wandten Zwecken (Ethikrat 3, 2. Hélfte). Derzeit sind die Grenzen oft flieRend z.B. bei der
Behandlungsbegleitung, der Qualitatssicherung der Behandlung, der Pharma- und Arzneimit-
telforschung, bei Untersuchungen zu Ausbildungs- und Lehrzwecken). Wird ein Biobankge-
heimnis normiert, so setzt dies eine méglichst normenklar abgrenzbare Definition der privile-
gierten Stellen voraus. Ein Rickgriff auf die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerich-
tes zu Art. 5 Abs. 3 GG (z.B. BVerfGE 35, 112 = NJW 1978, 1176) und dessen rechtliche
Operationalisierung ist hierfir nétig und méglich.

Die Etablierung eines Biobankgeheimnisses (Ethikrat 4.2.1; BuGr S. 2, 4, SPD S. 5) als spe-
zifische und zugleich strenge Zweckbindungsregel ist sinnvoll. Wie vom Deutschen Ethikrat
ausgeflhrt, ist es fir die Wirksamkeit dieses Geheimnisses essenziell, dass es auch gegen-
Uber Strafverfolgungsbehérden gilt. Eine praktische Beeintrachtigung des ,Interesses an ei-
ner funktionstiichtigen Strafrechtspflege* ergibt sich dadurch nicht, weil bisher — soweit be-
kannt — von Seiten der Strafverfolgungsorgane auf diese Datenquelle in Deutschland nicht in
relevantem Mafe zugegriffen wurde. Eine entsprechende Begehrlichkeit wird aber umge-
hend entstehen, wenn die Biobanken — wenngleich aus anderen rechtlichen Motiven und fir
andere Zwecke — strukturierter und fur die Offentlichkeit transparenter gemacht werden.

Den Ausfihrungen des Deutschen Ethikrates zur RechtméBigkeit der Datenverarbeitung in
Biobanken ist zuzustimmen (Ethikrat 4.2.2). Eine Legitimation kommt tiber eine gesetzliche
Festlegung oder eine individuelle Einwilligung der Spendenden in Betracht. Angesichts der
hohen grundrechtlichen Relevanz des Themas wird eine Kombination empfohlen, also eine
gesetzliche Regelung, in der die Anforderungen an die Erteilung einer Einwilligung sowie die
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Voraussetzungen flr einen Verzicht hierauf normenklar festgelegt werden. Wie vom Deut-
schen Ethikrat ausgefiihrt, sollte auf einen solchen Einwilligungsverzicht entweder vollstandig
verzichtet werden, oder dieser sollte nur unter eng und klar definierten Voraussetzungen und
mit verfahrensrechtlichen flankierenden Sicherungen erlaubt werden.

Wie oben schon dargestellt, bedarf es fir eine Wirksamkeit der Einwilligung einer hinrei-
chenden Sicherstellung der Freiwilligkeit. Dem dienen entsprechende Hinweise auf dem Ein-
willigungsformular, sinnvolle Ankreuzoptionen sowie der Ausschluss der Erteilung der Einwil-
ligung in Abhangigkeitssituationen. Den Ausflhrungen des Ethikrates zur individuellen
Zweckbindung, Widerrufbarkeit der Einwilligung und Information der Spender (Ethikrat 4.2.2)
kann zugestimmt werden.

Die Einbeziehung von Ethikkommissionen ist derzeit ein wichtiges verfahrensrechtliches Kon-
trollinstrument bei der medizinischen, genetischen und Biobank-Forschung. Die Ethikkom-
missionen sind derzeit oft die einzigen Ansprechpartner fir Forschende im Hinblick auf die
grundrechtskonforme Gestaltung ihrer Forschungsprojekte. Dessen ungeachtet bestehen
einige zentrale Defizite bei der Tatigkeit der Ethikkommissionen:

- Es ist nicht in allen Fallen gewéhrleistet, dass in den Ethikkommissionen der erforderliche
ethisch-rechtliche Sachverstand vertreten ist.

- Die Kooperation und der Austausch zwischen den Ethikkommissionen der Universitatsklini-
ken und der Arztekammern ist verbesserungsfahig.

- Da bisher keine generelle Berichtspflicht besteht, ist oft die Transparenz der Tatigkeit der
Ethikkommissionen unzureichend.

- Es bestehen keine einheitlichen Standards fur die Beratung und die Bewertung durch Ethik-
kommissionen, so dass deren Tatigkeit stark vom individuellen Engagement und der Kompe-
tenz der einzelnen Mitglieder abhangt.

Dem Vorschlag von Biindnis 90/Die Griinen, landesweit Jeweils eine Ethikkommission einzu-
richten (BUGr S. 2) kann tendenziell zugestimmt werden. In Bundeslindern mit umfangrei-
cher Biobankforschung ist es méglich, mehrere Kammern einzusetzen, deren Zusténdigkeit
regional oder fachlich abgegrenzt werden kann. Inwieweit ein Zustimmungserfordernis der
Ethikkommission vorzusehen ist (BuGrii S. 4), sollte eingehend erdrtert werden. Angesichts
der persénlichkeitsrechtlichen Sensibilitat sind jedenfalls effektive grundrechtssichernde Ver-
fahren zu etablieren.

Sollte, wie vom Deutschen Ethikrat vorgeschlagen (Ethikrat 4.2.3), auf eine Verpflichtung zur
Einholung eines Votums einer Ethikkommission fiir jedes einzelne Forschungsprojekt, das
mit Biobankproben oder -daten arbeiten soll, verzichtet werden, so bedarf es anderweitiger
verfahrensrechtlicher, u.U. weniger aufwandiger Sicherungen, mit denen die Ordnungsge-
mafheit der Forschungsplanung sowie die Einhaltung des Biobankgeheimnisses gewéhrleis-
tet werden kann. Die Biobankforschenden sind regelmaRig keine Experten in den Bereichen
Forschungsmanagement und Medizinrecht. Insofern muss eine hinreichende Beratung und
Anleitung gewahrleistet werden. Denkbar ist insofern eine verstarkte Einschaltung der Lan-
desbeauftragten fur Datenschutz, denen nach Landesrecht derzeit ohnehin schon teilweise
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Beteiligungspflichten bei Forschungsprojekten, insbesondere bei Verzicht auf eine Legitima-
tion Uber Betroffeneneinwilligungen, auferlegt sind. Derartige zusétzliche Aufgaben der Da-
tenschutzbeauftragten miissten mit einer Verbesserung von deren Personalausstattung ein-
hergehen.

Den Ausfiihrungen des Deutschen Ethikrates zur Qualitétssicherung (Ethikrat 4.2.4) kann
zugestimmt werden. Ergénzend kann darauf hingewiesen werden, dass fiur das Datenverar-
beitungs- und Datenschutzmanagement von Biobanken im Gutachten des ULD detaillierte
Ausfuhrungen gemacht werden (ULD 5.3 mit Kriterienkatalog).

Derzeit bestehen - auRer in Schleswig-Holstein - noch keine normativ festgelegten Verfahren
fur eine unabhangige, qualifizierte und transparente Auditierung von Biobanken. Insofern
kann aber darauf hingewiesen werden, dass die Regierungsparteien auf Bundesebene fiir
die laufende Legislaturperiode in ihrer Koalitionsvereinbarung die Einrichtung einer "Stiftung
Datenschutz" vorgesehen haben, die kiinftig Auditierungsaufgaben ubernehmen soll und
diese Aufgaben auch im Hinblick auf Biobanken tibernehmen kann. Auf europdischer Ebene
wird - bisher jedoch nur vom ULD - eine Zertifizierung auf der Basis europdischer Rechts-
normen angeboten (Europaisches Datenschutz-Gutesiegel - European Privacy Seal - Euro-
PriSe, vgl. ULD 5.2.7). Zum Gesamtkomplex der Biobank-Auditierung kann auf das ULD-
Gutachten verwiesen werden (ULD 5).

Die Entwicklung von Standard Operating Procedures (SOPs) setzt eine Kooperation der Bio-
bankbetreiber, der Ethikkommissionen, der Datenschutzbehérden sowie der Betroffenenver-
bénde voraus (ULD 4.3). Eine Verbindlichkeitserkldrung von erarbeiteten Verhaltensregeln
nach § 38a Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) ist grundsatzlich méglich und auch dringend
zu empfehlen (ULD 4.4).

Transparenz von Biobanken (Ethikrat 4.2.5, ausfihrlich ULD 4.5) dient nicht nur den Spen-
derinteressen und den Forschendeninteressen durch die Erhéhung der Spender-
Kooperationsbereitschaft, sondern in diesem grundrechtsrelevanten Bereich auch der demo-
kratischen Kontrolle und dem wissenschaftlichen Diskurs. Es ist zu unterscheiden zwischen
einer direkt adressierten Transparenz gegeniiber den Spenderinnen und Spendern, z.B. in
Form von Hinweisblattern, Einwilligungserklarungen und Benachrichtigungen, und einer
Transparenz gegenuber der Offentlichkeit, die heute insbesondere durch Internetveroffentli-
chungen erreicht werden kann. Letztere sollte tiber einen &ffentlichen Teil des vom Ethikrat
empfohlenen Biobankregisters erfolgen (Ethikrat I1.5. ¢, ULD 4.5.1).

Die von der SPD-Fraktion erwogene regulatorische Differenzierung zwischen "gréReren For-
schungsbiobanken und kleineren Sammlungen" (SPD S. 3) wird nicht unterstitzt. Die grund-
rechtlichen Risiken fir den einzelnen Probanden hangen weniger von der GréRe der Biobank
ab, in der dessen Gewebeproben und Daten gespeichert sind, als von deren Zweck und de-
ren Aufbewahrungsdauer. Es besteht die Tendenz, Gewebeproben und Daten aus kleinen
Biobanken und aus einzelnen Forschungsprojekten durch eine strukturierte Vernetzung oder
gar faktisch zusammenzufiihren. Die Festlegung einer Biobankgrof3e als Ausgangspunkt fir
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eine Regulierung wére willkurlich und lieRe sich grundrechtlich nicht begrinden.

Begrundete regulatorische Differenzierungskriterien sind der Zweck und die geplante Aufbe-
wahrungsdauer in einer Biobank. Geringerer Regelungsbedarf besteht im Hinblick auf
Sammlungen fur einzelne Forschungsvorhaben, die nach deren Beendigung und einer ge-
wissen weiteren Aufbewahrungszeit zum Zweck der Validierung bzw. Qualitatssicherung ver-
nichtet werden. Insofern durften zum Zweck des Grundrechtsschutzes beschrankte Melde-,
Dokumentations- und Registrierungspflichten gentigen. Weitergehende Regelungen sind
nétig fur die langfristige Aufbewahrung von Proben und Daten fir mehr als nur ein For-
schungsprojekt oder zur Ubermittlung an andere Forschungsstellen.

4. Wie sind die Rahmenbedingungen im internationalen Vergleich

Im Rahmen des o.g. Forschungsprojektes nahm das ULD einen Rechtsvergleich vor. Diese
die Staaten Schweiz, Osterreich, Island sowie die internationalen Instrumente einbeziehende
Untersuchung kommt zu dem Ergebnis, dass die Verbindlichkeit der Regelungen sehr unter-
schiedlich ist und von Empfehlungen bis hin zu gesetzlich angeordneten Vorgaben geht.
Dessen ungeachtet gibt es allgemein anerkannte Standards, die den bisherigen deutschen
Regeln entsprechen:

- Daten und Proben in Biobanken mussen durch angemessene technische und organisatori-
sche MaRnahmen vor missbrauchlicher Verwendung wirksam geschiitzt werden.

- Es muss insbesondere eine Trennung zwischen den die Betroffenen identifizierenden Da-
ten und den Daten und Proben erfolgen.

- Es sind klare Zugangs- und Nutzungsregeln festzulegen.

- Anonymisierung und Pseudonymisierung der Daten erfilllen die faktisch wichtigste Funktion
des Betroffenenschutzes. Die Kodierung hat zum frihestmoglichen Zeitpunkt zu erfolgen.

Zu Verfahrensvorschriften, Datenuibermittiungen, Dokumentations- und Kontrollpflichten,
Transparenz- und Informationspflichten, Betroffenenrechten, Qualitatsmanagement und Pro-
zessmanagement gibt es regelméaRig wenig verbindliche Vorgaben. Die bestehenden Emp-
fehlungen kénnen aber zur Grundlage einer verbindlicheren Regulierung genommen werden
(ULE 3.2.3).

Im Fall einer internationalen Kooperation von Biobanken muss gewahrleistet werden, dass
auch im Empfangerland ein hinreichender Empfangerschutz besteht. Kurzfristig lasst sich
dieses Ziel nur durch vertragliche Regelungen und durch die vom Ethikrat angesprochene
Anonymisierung bzw. Pseudonymisierung (Ethikrat 4.3) erreichen. Fur vertragliche Sicherun-
gen der Spenderrechte gibt es im Datenschutzrecht rechtliche Vorgaben (§ 4c BDSG). Mittel-
fristig sollte, wie vom Ethikrat angeregt, sowohl auf europaischer wie auf internationaler Ebe-
ne ein rechtlich verbindlicher Spenderschutz durch spezifische Regulierung durch die Euro-
paische Union und/oder durch vélkerrechtlichen Vertrag angestrebt werden (siehe die Uber-
sicht bei ULD 3.2).



Flr Ruckfragen stehe ich — gerne auch im Rahmen der Anhérung — zur Verfigung.

it freundlichen Gr{j



