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Frage 1: Welche Bedeutung haben Biobanken fir die Wsenschaft und die Patienten?

Antwort:

Biobanken sind Sammlungen von biologischem MatevialDNA, Gewebe, Zellen, Blut
oder anderen Korperflussigkeiten. Sie umfassenefegesundheitsrelevante Daten, die mit
jeder Bioprobe verknipft sind. Solche Infrastruktur konnen die Aufklarung von
Krankheitsursachen ermdglichen und helfen, Bezigbnrzwischen Genen, der Umwelt, dem
Lebensstil und Krankheiten zu verstehen.

Biobanken sind eine wichtige Ressource bei der rdathung der molekularen
Grundlagen von Krankheiten und der Identifizierunguer therapeutischer Targets. Die
Verflugbarkeit groRer Sammlungen gut charakterierBioproben ist eine wichtige
Voraussetzung, um die Entwicklung neuer Medikamentbeschleunigen.

In den letzten Jahren haben Biobanken vor allemdeeiErforschung der genetischen
Grundlagen komplexer Erkrankungen wie Diabetes, zHaeislauf-Erkrankungen,
neurologischen Krankheiten, Krebs etc, an derest&iming neben dem Lebensstil zahlreiche
Gene beteiligt sind, wichtige Erkenntnisse geliefdm der praktischer Umsetzung dieser
Erkenntnisse fur Diagnostik und Therapie wird jatkénsiv gearbeitet.

Insgesamt sind Biobanken eine unverzichtbare Ressoflr die biomedizinische
Forschung; koordiniertes, qualitdtsgesichertes urathhaltiges Biobanking muss ein
langfristig ausgerichtetes Forschungsstrukturziedin,s das fur die Qualitat und
Wettbewerbsféahigkeit der deutschen Forschungslaadiseon groRer Bedeutung ist.

Es erscheint sinnvoll, die Fragen 2 und 3 anhansl Si&aulen Konzepts der Stellungnahme
~-Humanbiobanken fur die Forschung“ des DeutschéiikEdts zu beantworten (DER 2010).

Frage 2: Wie wird der Probandenschutz gewéhrleistefua Einwilligung, Biobankengeheimnis,
Forschung an Nichteinwilligungsféahigen, Einbeziehug von Ethikkommissionen)?

Saule 1: Etablierung eines Biobankgeheimnisses

Antwort:

Das vom DER vorgeschlagene Biobankgeheimnis (Auswegi der Schweigepflicht,
Verbot der Verwendung von personenbezogenen Intowmen durch externe Stellen,
Zeugnisverweigerungsrecht, Beschlagnahmeverbdt) aig den ersten Blick verlockend aus,
setzt es doch ein hohes Schutzniveau fir SpendeWissenschaftler. Allerdings besteht die
Sorge, dass seine Uberwachung zu einem deutlichht Verwaltungsaufwand fir

1



Forschungsprojekte fuhrt. Ferner ist eine Komplizig/Behinderung internationaler
Zusammenarbeit zu beflrchten, da im Ausland keiagylgichbaren Schutzvorschriften
bestehen. Somit kdnnen hieraus negative AuswirkumgeBezug auf die zunehmende Zahl
internationaler Kooperationen und Verbundforschuogzaben resultieren  sowie
Wettbewerbsnachteile im Vergleich zur Forschung Amsland entstehen. Im Ubrigen
gewadhrleisten bereits die in Deutschland bestelendeitreichenden Regelungen zum
Datenschutz und Arztgeheimnis im Kontext von Bidmanfir die Forschung zu Recht ein
auch im internationalen Vergleich Gberaus hohesit2aiveau.

Ein eigenes Biobankgeheimnis erscheint derzeittrédiorderlich und ware international
einmalig. Eine neue, einschlagige Gesetzgebungt ditkrnationale Kooperationen zu
behindern und die biomedizinische Forschung amdstaieutschland zu erschweren.

Saule 2: Festlegung der zuldssigen Nutzung

Antwort:

Die vom DER vorgeschlagenen Regeln (Einwilligungmelernis, individuelle
Zweckbindung und umfassende Information der Spgnsied sehr zu begrufen. Sie sind
bereits heute bei groRen Biobanken als Standardhiibhd sollten zukinftig generell zur
Anwendung kommen.

Saule 3: Einbeziehung von Ethikkommissionen

Antwort:

Fur Biobanken ohne thematische und zeitliche Bemneq wird ein breiter gefasstes
Ethikvotum bendétigt. Dies wird aber bereits heutgrc einige (wenn auch nicht alle)
Ethikkommissionen erteilt. Dadurch ist es nicht oedterlich, bei &hnlich gelagerten
Forschungsprojekten fiir jedes einzelne Projekeigjanes Ethikvotum einzuholen.

Die vom DER vorgeschlagene periodische Evaluiernog Biobanken durch eine
Ethikkommission ist zu begrif3en, sie sollte allegdi auf grof3e Biobanken beschréankt
bleiben.

Frage 3: Durch welche MaRnahmen wird die Qualitatssherung und die Transparenz gesichert
(ua Organisationsstrukturen, Systemevaluation, BioAnkenregister)?

Saule 4: Qualitatssicherung beim Datenschutz

Antwort:

Die vom DER vorgeschlagene Trennung von Personentifizierenden Daten und
Forschungsdaten/Bioproben sowie die FestlegungZugangsregeln sind zu unterstitzen. In
grol3en Biobanken erfolgen diese aber bereits jB&tder transparenten Dokumentation der
Ablauforganisation und der Datenverarbeitung beasteim der Tat vielfach
Verbesserungsbedarf.

Saule 5: Transparenz der Ziele/Verfahrensweisen eaém Biobank

Antwort:

Die vom DER geforderte Transparenz der prozedumahehinstitutionellen Ausgestaltung
von Biobanken sowie der Sammlungs-, Speicherund¥eitergabemodalitaten und
Forschungszwecke ist zu unterstitzen, um die nmintheit des Spenders langfristig
sicherzustellen. Auch hier gibt es bei den meistérestehenden Biobanken
Verbesserungsbedarf.



Frage 4: Wie sind die Rahmenbedingungen fir Biobardn im internationalen Vergleich?

Antwort:

Derzeit sind die Rahmenbedingungen fur den Austausch vopr&ben und zugehérigen
Daten innerhalb der EU und fir wichtige Partner&induf3erhalb der EU unproblematisch.
Der Austausch erfolgt in der Regel auf der Grunellagn Material/data transfer Agreements,
welche die kooperierenden Forscher bzw. ihre bitgtiten miteinander vereinbaren.

Zukinftig (dh bei Glltigkeit eines Biobankgesetzes und isghdere eines
Biobankgeheimnisses in Deutschland) ist eusétzlicher administrativer Aufwand zu
erwarten, der in seinem Umfang nicht genau abzuschatzen ist

« Die beabsichtigte Lieferung von Bioproben/Daten snaagemeldet und genehmigt

werden

e Der auslandische Kooperationspartner und seindtutish muissen eine juristisch
verbindliche Erklarung unterschreiben, dass das tdebe Biobankgeheimnis
eingehalten wird. Angesichts der Tatsache, dassniggends in Europa (und
wahrscheinlich weltweit) ein Biobankgeheimnis gilsind erhebliche praktische
Probleme zu erwarten, die zu einer Benachteiligdagtscher Wissenschaftler bei
internationalen Kooperationen im Vergleich zu ihkoillegen aus anderen Landern
fuhren wirden.

Dass dieseBeflrchtungen realitatsnah sind, zeigt der Text der ,Stellungnahme® des
DER(2010), S.48f:

e ... sollte festgelegt werden, dass ausléndische Forsalee Erhalt der Proben und
Daten jedenfalls vertraglich zur Einhaltung des Biankgeheimnisses verpflichtet
werden muissensoweit dies durch die jeweils fir sie zuldssigehRgprechung
zuldssig ist. Kann die Verpflichtung nicht erfolgdrat die Biobank zu prifen, ob
wegen einer Gefahrdung des Spenderschutzes im Ifalhzatie Weitergabe zu
versagen ist.

Die weitere Empfehlung,

e Deutschland sollte die Initiative ergreifen, inteational einheitliche
Schutzstandards fir Biobankmaterialien und —datenerbeizufihren ... die
innerhalb der EU mit der Forschung und dem Datenschbefassten Gremien
mdglichst schnell einzuschalten, um eine ebensdlizitgp wie europaweite
Anerkennung des Biobankgeheimnisses zu erreichen.

erscheint realitatsfremd, denn welche InstrumeétetDeutschland, um derartige Eingriffe in
die Rechtssysteme anderer Lander durchzusetzen?

Antrage der Fraktionen der SPD und BUNDNIS90/DIE GRINEN fir ein Biobankgesetz

Genereller Kommentar:

Zunachst ist es nicht trivial, festzulegen, wanmeeésammlung von Bioproben und Daten
als Biobank anzusehen ist, fir die das Biobankgegeiten soll. (A ‘biobank’ has recently
been defined as a collection of biological mateaatl the associated data and information
stored in an organized system for a populationlarge subset of a population (OECD 2006).
Populations-Biobanken sollten mindestens10.000 d&vaddn umfassen (p3g). Fur klinische
(krankheitsbezogene) Biobanken werden einige 10@erRan als ausreichend angesehen
(BBMRI). Im Extremfall wird sogar eine Bioprobe miugehdrigen Daten als Biobank
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eingestuft: According to the Swedish Act on Biobartke size of the sample collection has no
significance; a single human sample may be a bigban

Ein flur die universitare Forschung wichtiges Prablstellen in diesem Zusammenhang
kleine, projektbezogene Sammlungen, zum Beispiel Doktoranden und Habilitanden, dar.
Wirden sie einem etwaigen Biobankgesetz unterwprdiéinfte das ihre organisatorischen
Mdglichkeiten deutlich Uberfordern. Werden diese mBdungen aber aus dem
Regelungsbereich eines solchen Gesetzes herausgemom lauft dies
Nachhaltigkeitsiiberlegungen zu Biobanken entgegen.

Derzeit sollte auf eine allgemeine und umfassereeigliche Regelung in Form eines
Forschungs-Biobankgesetzes verzichtet werden. d8sstn sollte auf der bestehenden
Rechtsgrundlage fir grof3e Biobanken die Einhaltdeigin der Empfehlung des deutschen
Ethikrates enthaltenen Prinzipien gefordert werdBies konnte wirkungsvoll dadurch
geschehen, dass deren Einhaltung zur Voraussetiuidge Férderung von Biobanken durch
die DFG wund andere ©offentliche Forderer gemacht dwiund ferner die
Datenschutzbeauftragten und Ethikkommissionen daadiung der Vorgaben fordern und
prifen.

Kommentar zum Antrag der Fraktion der SPD

Die folgenden Aussagen zum behutsamen Umgang mika®@plexen Materie finden
meine Unterstitzung:

Im internationalen Vergleicterfillen Biobanken in der Bundesrepublik Deutschldn
bereits heute Uberdurchschnittlich hohe Datenschsti@zndards, und bei den beteiligten
Forscherinnen und Forschern ist das BewusstseirdigirSensibilitat der Daten und Proben,
mit denen sie arbeiten, stark ausgepragt.

Angesichts der Komplexitat, der Vielschichtigkaétr Dynamik des Forschungsfeldes und
des wissenschaftlichen Potentials von Biobankensemigyesetzgeberische MalRnahmen
behutsam geprift werdekine Uberhastete Regulierung von Biobankeiber die bereits
bestehenden Sicherungsmalnahmaraus konnte dazu fuhren, dass es zu nachteiligen
Auswirkungen fir den Forschungsstandort Deutschlandommt Daher pladiert die
Fraktion der SPD fiur eine behutsame und ergebréseffDebatte Uber ein Gesetz zur
Regelung von Biobanken.

Die Bundesregierung soll prufen, zu welchem Zekpem nationales Regelungswerk vor
dem Hintergrund derinternationalen Bemuhungen fir eine Vereinheitlicmg des
Umgangs mit genetischen Proben und Daten Rahmen von Biobanken umgesetzt werden
sollte.

Kommentar zum Antrag der Fraktion BUNDNIS90/DIE GREN

Insbesondere fir die folgende Forderung nach ein@mernational einmaligen)
Biobankgeheimnis auch gegeniber staatlichen Organérdie vertragliche Verpflichtung zu
dessen Einhaltung wird eine fehlende Akzeptanz iml#and und damit eine Benachteiligung
deutscher Wissenschatftler in der internationalasd¢fung befiirchtet:

Probanden miuissendurch eine strikte Zweckbindungor einer Nutzung von zu
Forschungszwecken erhobenen Proben und Daten —deteeh Arbeitgeber odedie Polizei
— geschutzt werdenHierzu sollte entsprechend dem Vorschlag desdsben Ethikrates ein
Biobankengeheimnis eingefihrt werden, mit dem dmzugénglichkeit gegeniber allen
forschungsexternen Dritten garantiert wird.




Zusammenfassung

» Die Stellungnahme des Deutschen Ethikrats stellt irvielen Punkten den ,goldenen
Standard“ fur Biobanken dar und ist ein geeigneterAnsatz, um Forschungs-Biobanken
langfristig auf eine nachhaltige, koordinierte und von allen Beteiligten akzeptierte
Grundlage zu stellen.

 Es ist bereits jetzt fur groRe bestehende und gepite Biobanken mdglich, diese
Forderungen auch ohne gesetzliche Regelung zu efi.

e Fur das Biobankgeheimnis bestehen im Ausland keine vergleichbaren
Schutzvorschriften, so dass hieraus negative Ausvikungen in Bezug auf die
zunehmende Zahl internationaler Kooperationen resuleren kbnnen.

» Derzeit sollte auf eine allgemeine und umfassendegptzliche Regelung in Form eines
Forschungs-Biobankgesetzes verzichtet werden.

» Stattdessen sollten auf der bestehenden Rechtsgrdagde fiir gro3e Biobanken die
Einhaltung der in der Empfehlung des deutschen Ethirates enthaltenen Prinzipien
gefordert werden. Dies kdnnte wirkungsvoll dadurchgeschehen, dass deren Einhaltung
zur Voraussetzung fur die oOffentliche Forderung va Biobanken gemacht wird und
ferner die Datenschutzbeauftragten und Ethikkommis®nen die Einhaltung der
Vorgaben fordern und prifen.

Anmerkung: Die Position des Autors entspricht welitgnd derGemeinsamen Stellungnahme der beiden
lebenswissenschaftlichen Senatskommissionen der Dsthen Forschungsgemeinschaft(DFG), der
Senatskommission fir Klinische Forschung und derag&&kommission fir Grundsatzfragen der Genforschung
vom 1.4.2011, an deren Formulierung er beteiligt wa
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