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1. Teil Einfiihrung und Problemstellung

Gepragt durch einen enormen Zuwachs an neuem WisgeMechnologien hat die
Genetik die Erwartungen, die das Humangenompraejekten Fortschritt der biome-
dizinischen Forschung stellte, bestatigt. Nachdesdenschliche Erbgut entschliisselt
ist', bekommt die Genomforschung jetzt einen neuen Sqiwmkt. In den Mittelpunkt
der Forschung riicken nun die Funktionen der Gedehue Rolle bei der Entstehung
von Krankheitef Fir die Biotechnologie und die Biomedizin ist daimenschliches
Material von entscheidender Bedeutiing

Durch die Weiterentwicklung genetischer Forschurgtboden sieht man in einer
Krankheit heute zunehmend das Ergebnis eines kermpén Zusammenspiels von
umwelt- und verhaltensrelevanten Faktoren mit iigligllen genetischen Pradisposi-
tionerf. Forschungen im Bereich von Pharmakogenomik uradrRékogenetik unter-
suchen dabei den Einfluss von Genen und Genexpressauf die individuelle Wirk-
samkeit von Medikamenten sowie auf die Entstehurggewollter Nebenwirkungen,
und kénnten so den Weg zu einer individualisieNtelizin weiseft In Deutschland
bilden das 6ffentlich geférderte Nationale Genommébungsnetz (NGFN) und zahl-
reiche Kompetenznetzwerke — insbesondere im Bedgclgenetischen Epidemiologie
- den Rahmen, um die genetischer Varianz zu eiersand fiir Studien nutzbar zu
machen. Menschliches Material ist ein wichtigertBedteil dieser Forschung und die
Nachfrage nach Sammiungen, die Proben mit Datdmiipfen, steidt Hierzu werden
Biobanken unabhangig voneinander an ganz untedidien Institutionen, an Kilini-
ken, Forschungsinstituten, Pharma- und Biotechoatenen und zu vielféltigen Zwe-
cken — zur Diagnostik und Forschung, aber auchingdieistriellen Nutzung - eingerichtet
und genutzt. Die Erforschung komplexer Krankheitsina@ismen und in Folge die
Ausrichtung medikamentdser Therapien an genetis¢aganz profitiert dabei in im-
mer groRerem Maf3e von grof3en bevolkerungsbezog@amamlungen von Patienten-
material und dem Zugang zu detaillierten Patienfenmationen. Biobanken gewahr-
leisten dabei die Mdglichkeit, gréRere Mengen vatightenmaterial zu lagern und zu-
sétzlich eine einheitliche, vergleichbare Probemsmine und Datenerfassung zu ge-

* die DNA besteht aus 3,3 Milliarden Bausteinerkarlberg, S. 42

2 siehe dazu statt vieler: Humangenomprojekiner, Arzte-Zeitung, 14.02.200Menter/Adams/Meyers,
Science 2001, S. 304 ff.

2 Hansson/Levin/Hanssomtroduction

3 Hansson/Levin/Hanssomtroduction

“ Brand/Dabrock/Paul/Schrédetesundheitssicherung im Zeitalter der Genomfonsgh8. 11

® Evans/RellingScience 1999, S. 487 ffFellay/Marzolini/Meaden/u.alLancet 2002, S. 30 fffu-
key/Strassburg/Mackenzigo Phar 2002, S. 446 fRhillips/Veenstra/Oren/Lee/SadeAMA 2001, S.
2270 ff; siehe zu den ethischen, sozialen und liebbn Implikationen der PharmakogenoriMoldrop,
Comm genetics 2001, S. 204 ff.

® Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 2B8|cher/StefanssolNEJM 2000, S. 1827



wabhrleistef. Dabei ist es nicht das Ziel, Erkenntnisse tiberalazelnen Spender, son-
dern tber bestimmte Personengruppen zu gewinnen

Zeitgleich mit der Erkenntnis, dass menschlicheseMa in der Forschung immer be-
deutsamer wird, setzte sich aber auch die Meinuimghd dass die bereits existierenden
Sammlungen von Koérpersubstanzen dem wissenschaftliond ethischen Anspruch
nicht gerecht werdénBiobanken bergen ein groRes Potential an medizieim Nutzen
fur die Allgemeinheit, kdnnen aber auch zu wirtstlthen und psychosozialen
Nachteilen fir die Spender fiihf8nDie Angst vor einem Missbrauch der neuen Mog-
lichkeiten und die Beflirchtung, dass gerade dieniielogien der Gentechnologie aulRer
Kontrolle geraten, ist grdf‘S ebenso wie die rechtlichen und ethischen Bededken

mit der Etablierung grofRer Biobanken fur die gesuéte Forschung einhergehen. Sie
betreffen vor allem sensible Bereiche des Perdtigitsrechts und der personlichen
Identitat? Im Kern dreht sich die derzeitige ethisch-rechti Bewertung der Bioban-
ken um die Frage, ob diese Forschung zusatzlichelRéraucht, und falls ja, wie um-
fassend diese sein missten. Im Zentrum dieser 8ighu stehen dabei v.a. ethische
Fragen im Zusammenhang mit der informierten Einguthg, dem Datenschutz, der
Wiederverwendung von Proben und Daten, der Infdomater Spender tber For-
schungsergebnisse und der Nutzungsrechte an den‘bat dieser schwierigen Situa-
tion gilt es, die Bedirfnisse der Spender sorgféiti untersuchen und mit denen der
Wissenschaft weitmdglichst auszubalancieren, unalezeptables Gleichgewicht zwi-
schen dem Schutz des einzelnen Spenders und dateadgutzen fiir die Allgemein-
heit zu erreicherl.

Zwar wurden in den letzten Jahren immer mehr pdjpuisbezogene Biobankprojekte
begonnen, jedoch verlief diese Entwicklung bisHereohinreichende Ubertragung der
Ergebnisse juristischer Diskussionen in eine gestetrechtliche Praxis. Die Gesetzge-

7 zu den zahlreichen internationalen BiobankprojelsieheMartin/Kaye,New Gen and Soc 2000, S.
165 ff.; Abbot,Nature 2001, S. 468; Nature 2000, Vol. 406, 9. 184 Arnason/Sigurgislason/Benedikz,
nat gen 2000, S. 373 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 37 fEyranoskiNature
2000, S. 935Estonian Genome Foundatiomyww.genomics.eevon Gratz Arzte-Zeitung vom
20.04.2004Hagmann Science 2000, S. 118Hirtzlin/Dubreuil/Préaubert u.a.EJHG 2003, S. 475 ff.;
Lewis, The Scientist 2001, S. 8 fiNewfound Genomicsyww.newfound-genomics.com

8 Taupitz/Frohlich VersR 1997, S. 914

9 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 204 f.

10 Ashburn/Wilson/Eisensteifrch Intern Med 2000, S. 3377

1 Helgessornin: Hansson/Levin, A swedish standard of informatmd consent procedures in biobank
research, S. 152 f.

2 Martin/Kaye,N Gen a Soc 2000, S. 165 ffiirtzlin/Dubreuil/Préauberu.a., EJHG 2003, S. 475 ff.;
Cambon-Thomsen/Ducournau, u@gmp Funct Gen 2003, S. 628 fhystin/Harding/McElroy Gen in
Med 2003, S. 451 ffBarbour,Lancet 2003, S. 1734 ffErank, Science 1999, S. 1262 Engels,Bio-
banken fur die medizinische Forschung, S. Ggénewatch UKwww.genewatch.orgl.iberty, Liberty-
human-rights.org.ukGulcher/StefanssotNEJM 2000, Vol. 342, S. 1827 ff.

3 Cambon-Thomsen/Sebbag/Knopp&®R,) 2007, S. 373

14 Ashburn/Wilson/Eisensteiirch Intern Med 2000, S. 3377
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bung befindet sich in Bezug auf die normative Reggivon Gewebesammlungen noch
in den Anféngen. Bei diesen Regulierungen gehbesisnmer auch um den Ausgleich
zwischen Wissenschaftsfreiheit und staatlichem &etuftrag fur die Grundrechte der
Patientef?, denn Forschung und Datenschutz stehen seitijelemem Spannungsver-
héltnis zwischen dem Personlichkeitsrecht der vemDhtenverarbeitung Betroffenen
einerseits und den grundgesetzlich geschitzterebgen der Forscher andererseits. Der
Regelungsbedarf ethischer und rechtlicher Art tedebei vom Schutz individueller
Rechte bis hin zur globalen Regelung von Forschofrgstrukturen.

Waéhrend die Spender firchten, dass die Anfordemuagedie informierte Einwilligung
aufgeweicht werden konnten, vermuten Wissenschadtéess zu strikte Anforderungen
an die Einwilligung die Forschung bremsen und akasiehe und industrielle wissen-
schaftliche Zusammenschliisse behindern konfiterer dringende Bedarf auch an ei-
nerethischenAuseinandersetzung mit dem Thema ist dabei d&agnimdet, dass Bio-
banken prinzipiell die Erstellung detaillierter B@nlichkeitsprofile erméglichen.

Die informierte Einwilligung des Betroffenen in dieerwendung seiner Daten ist ein
zentraler Bestandteil des verfassungsmafigen Rachisformationelle Selbstbe-
stimmung. Dadurch wird der einzelne ,nicht zum lnioﬂnformationsobjekfﬂ, son-
dern bt mit der Erteilung oder Nichterteilung eiignwilligung die ,Befugnis des
einzelnen, selbst Uber die Preisgabe und Verwensleimgr personlichen Daten zu
bestimmen®, aé. Eine unzureichende Aufklarung vor der Einwilligyiist bereits ein
Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstimsnung. Vor diesem Hintergrund
stellt sich deshalb die Frage, ob die informieritealilligung in ihrem bisherigen Ver-
stéandnis als Konzept der Regulierung von Biobarguesteicht. Dies wird in dieser Ar-
beit angezweifelt werden, da es unwahrscheinlicllass Forscher in der Lage sein
werden, Patienten und Spendern detaillierte Inftionan tber die Anwendungs-
moglichkeiten, den Nutzen oder die Risiken des &agtirs ihrer Proben oder sogar der
ganzen Biobank zu geben. Die Forscher sehen sk dacht nur der Schwierigkeit
ausgesetzt, genetische Forschung fur den Laietéweitich zu kommunizieren, son-
dern sie stehen zudem unter der prinzipiellen Unstweit ergebnisoffener Forschung.
Deshalb wird man bei der Einwilligung nie von eimelistandigeninformation ausge-
hen kénnen.

15Schneiderhttp://fesportal.fes.de/pls/portal130/docs/FOLDERABSABTEILUNG/GENDA-
TENBANKENSCHNEIDER.PDF, Abruf vom 16.04.200Ruller/Kahn/Barr u.a.,Science 1999, S.
1359, S. 1359 ff Hirtzlin/Dubreuil/Préaubert u.a.EJHG 2003, S. 475 ff.

6 Ashburn/Wilson/Eisensteirch Intern Med 2000, S. 3380

" BVerfGE65, 1 (48)

18 BVerfGES5, 1 (42)



Angesichts der erheblichen Bedeutung von Biobarfitedie Forschung und den Wirt-
schaftsstandort Deutschland ware es aber zu kgriffgm, es bei diesem Ergebnis zu
belassen und diesen Wachstumsmarkt anderen zasbenl Mit Hochdruck wird da-
her an Losungskonzepten gearbeitet, die von rddatanschutzkonzepten bis hin zu
vielschichtigen Modellen der Qualtiats- und Verfassicherung reichen. Dabei ist das
Thema Biobanken langst kein rein akademisches metiches ausschlief3lich in wis-
senschaftlichen Gremien besprochen wiirde, son@grseinen Weg langst in die Poli-
tik und so in Gesetzesentwirfe gefunden.

1. Kapitel Aktuelle Debatte

Wenn sich die Forschungslandschaft auch schonddnigelem Thema Biobanken be-
schéftigt, hat die Debatte Uber diesen Forschungjgzerst in den letzten funf Jahren
die Offentlichkeit erreicht: 2007 wurde der Betides Biiros fiir Technikfolgenab-
schéatzung beim Deutschen Bundestag bekannt gegebedeutsche Ethikrat verof-
fentlichte am 15.06.2010 nach seinen Empfehlunger2805 — damals noch als Natio-
naler Ethikrat - eine Stellungnahme mit Empfehlungke Forschung mit Humanbio-
banken auf eine gesetzliche Grundlage zu stellenDBG-Senatskommissionen fiir
Klinische Forschung und Grundlagenforschung spraskeh 2011 in ihrer eigenen
Stellungnahme hingegen gegen ein Forschungsbiobaakgaus.

Diese unterschiedlichen Bewertungen der Frage eimeim Regelungsbedarf zeigt sich
ebenso in der parteipolitischen Landschaft: Ende 2tatte die SPD-Bundestags-
fraktion die Bundesregierung dazu aufgefordert, Betwurf eines Biobank-Gesetzes
vorzulegen, oder alternativ das Gendiagnostik-Ged@tch eine eigenstandige Rege-
lung zu erganzen. Auch die Fraktion der Griinen stellte einen Antragbei dieser
Uber den Antrag der SPD insofern hinausging, daesstrikte Zweckbindung gefordert
wurde, bevor die Daten zu Forschungszwecken vergtemerden dirfen. Die Griinen
forderten auch, dass die verwendeten Proben véehichd die gespeicherten perso-
nenbezogenen Daten unverziiglich geléscht werdem was Forschungsziel erreicht
wurde. Ausnahmen beddrften der anonymisierten @usting der betroffenen Perso-
nen. SchlieBlich soll es grundséatzlich verbotenderr Proben bei nicht-
einwilligungsfahigen Personen zu fremdniitzigen Zveeczu gewinnef’.

Der Bundestagsforschungsausschuss hat mit dertidoalinehrheit die Antrége von
SPD und Griinen jedoch abgelehnt. lhre Ablehnungiiveigte die Unionsfraktion da-
mit, dass die "Burokratisierung" durch ein solcBesetz die Forschung behindern
kénnte. Auch existierten im Ausland bisher nochnkeiergleichbaren Regelungen. Die

9 http:/iwww.aerztezeitung.de/politik_gesellschattfeimittelpolitik/article/631724/spd-regierung-sol
biobanken-gesetz-pruefen.html, Abruf vom 17.12.2012

2 http:/iwww.aerztezeitung.de/politik_gesellschatlifspolitik/article/630683/gruene-draengen-
umfassendes-biobanken-gesetz.html?, Abruf vom 12012
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FDP-Fraktion sah keine Notwendigkeit fur eine geigte Regelung. Die Piraten-
Partei Deutschland forderte sodann auch die sgéoWiederaufnahme der Diskus-
sionen und ein Ende der Speicherung von genetiddhtem unter den jetzigen Bedin-
gunger?. Es ist also absehbar, dass die Diskussion urspeizielles Forschungsgesetz
spatestens bei der Debatte um die Novellierungsesliagnostikgesetzes erneut ge-
fuhrt werden wird, denn dort wurde die Forschunig, vielfach kritisiert, nicht gere-
gelt.

Ungeachtet der Auseinandersetzung in der Parteigsdhaft um rechtliche Rahmenbe-
dingungen, wird die Suche nach optimalen praktisdiisungen fur den effektiven und
sicheren Betrieb von Biobanken unter Biobankbegmitund — forschern mit Hoch-
druck weiter vorangetrieben: Am 13.12.2012 trah$Berlin zum ersten Mal das Sym-
posium das Nationale Biobanken-Symposium, um demétein fur eine in Zukunft
noch engere Zusammenarbeit zu legen, um den SthfidaQualitat und Transparenz
weiter zu entwickeff?.

2. Kapitel Verfassungsrechtliche Problematik

Die Grundrechte, die fiir den Aufbau und den Betviet Biobanken von Bedeutung
sind, sind zwingend Mittelpunkt einer juristisch&rbeit, die sich im Schwerpunkt mit
den verfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen sdloinkaben befasst.

Bei der Betrachtung unterschieden werden muss d@abgthen den Grundrechten der
Spender, der Forschung und Biobankbetreiber sowteeD vor allem Verwandter des
Spenders.

Bei den Grundrechten des Spenders, riickt vor aessen Recht auf informationelle
Selbstbestimmung in den Fokus der Diskussion uhr fivangslaufig zu einer nédheren
Betrachtung der einschlagigen datenschutzrechtli@estimmungen und an deren ju-
ristische Grenzen. Bei Forschern und Biobankbegresind naturgemafl Fragen rund
um die Forschungsfreiheit von erheblichem IntereBge oftmals gegenlaufigen Inte-
ressen von Spendern und Forschern bzw. Biobankbetnesind gegeneinander abzu-
wagen, um einen angemessenen Ausgleich zu finden.

3. Kapitel Ziele und Aufbau der Arbeit

Es ist Ziel dieser Arbeit, vor dem Hintergrund d&sfassungsrechts, insbesondere dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung, daeBsthutzrecht im Hinblick auf die
Risiken zu untersuchen, die sich aus der Speichelerarbeitung und Kommunika-
tion von personlichen genetischen Informationemb&ufbau von Biobanken ergeben.

2 http:/iwww.aerztezeitung.de/politik_gesellschatttizinethik/article/807325/koalition-lehnt-
biobanken-gesetz-ab.html, Abruf vom 24.08.2012
2 http:/iwww.piratenpartei.de/2012/03/10/datenschintder-genforschung-fur-koalition-unnotige-
burokratie/, Abruf vom 24.08.2012
Z http://www.tmf-ev.de/News/article Type/ArticleViearticleld/1226.aspx, Abruf am 21.12.2012
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Als Schwerpunkt wird dabei die Frage nach der freied aufgeklarten Zustimmung
des Spenders (informierte Einwilligung) und dakmi allem die der ethisch ver-
tretbaren und gesetzlich zulassigen inhaltlicheictReeite der Einwilligung heraus
gegriffen, da diese fir die Spender und die Fonsghuon grof3tem Interesse ist und
beim Aufbau von Biobanken Uber die bisher in dediziaischen Forschung bekannten
Probleme im Zusammenhang mit der informierten Hifgmng hinausgeht. Als Lo-
sungsvorschlage werden auf die spezifischen Praiétiomgen von Biobanken zuge-
schnittenes Konzepte der informierten EinwilligumgKombination mit bereits be-
kannten Institutionen wie der Ethikkommission vatgdt und besprochen. In den letz-
ten Jahren wurde zudem ein erheblicher Forschurigsfuitt im Bereich der Daten-
schutzkonzepte erzielt. Letztlich ist die kontravdiskutierte Idee der Etablierung eines
gesetzlich verankerten Biobankgeheimnnisses einsebeentraler wie aktueller Dis-
kussionspunkt. Die aktuelle politische Diskussian i¥otwendigkeit einer entsprechen-
den gesetzlichen Regelung wird dargestellt.

Alle Lésungsvorschlage verfolgen den Zweck, eiriesshe Ziele der Biobank zu
schiitzen und andererseits die Interessen der Spamgdarantieren. So soll u.a. — bezo-
gen auf das Verfassungsrecht — dafiir gesorgt weddess die Gewinnung, Speiche-
rung, Handhabung und Nutzung von Kdrpersubstanedrparsonenbezogenen erho-
benen Daten im Einklang mit dem Grundsatz der mferten Einwilligung geschieht
und dass Korpersubstanzen und Informationen nubideredizinischen Forschung und
dabei nur in der Weise ausgehéandigt werden, wikeeEinwilligung des Spenders vor-
sieht. Treuhander kénnen hierbei eine Rolle spjeliend dabei aber kein neues Kon-
zept, sondern bereits als DatentreuhénderschadinpekEin Datentreuhé@nder hat die
Aufgabe, die Vertraulichkeit medizinischer Daterd ulie Sicherheit der Proben zu ge-
wahrleisten. Treuh&nder im hier verstandenen Siotieen jedoch nicht lediglich den
Datenschutz sicher stellen, sondern aktiv den Saftert Ziele der Biobank einerseits
und der Interessen der Spender andererseits venfolgeuhanderschaft bedeutet des-
halb mehr als Datenschutz und die Einholung vomvEiigungerf”.

Es werden Fragen des Datenschutzes, der informiBitevilligung und der informati-
onellen Selbstbestimmung untersucht. Damit istTdesma interdisziplinar im Schnitt-
feld von Datenschutz, Verfassungsrecht sowie Reahni$ Medizinethik angelegt.

Im Folgenden soll zunachst im 1. Teil in die natissgnschaftlichen und empirischen
Grundlagen eingefiihrt werden, ohne die ein Versténebn Biobanken und deren Ent-
stehung sowie rasante Verbreitung nur schwer miggic Im 2. Teil wird ein Uber-
blick Gber die bedeutsamsten bereits bestehendemalzn und internationalen Rege-

24 schroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 84 ff.
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lungsversuche fur Biobanken verschafft. Teil 3 bsfaich mit den verfassungsrechtli-
chen Problemstellungen der Biobanken und damitidem der Arbeit. Dabei wird der
Schwerpunkt der Betrachtung auf das Grundrechinfmfmationelle Selbstbestim-
mung gelegt. Der 5. Teil zieht die Schlussfolgerang der verfassungsrechtlichen Be-
wertung und Ubertrégt die Ergebnisse auf die ppeké Umsetzung bei der Qualitatssi-
cherung und den Verfahren bei Biobanken. Ein besandSchwerpunkt wird hierbei
auf die informierte Einwilligung gelegt, wobei dar&renzen in Bezug auf Biobanken
aufgezeigt werden miissen. Die Suche nach einemlemtDatenschutzrecht sowie der
Verfassung harmonierenden Lésungsansatz fiihrt hghéber verschiedene Daten-
schutzkonzepte hin zu umfassenden Qualitats- umthMenskonzepten und der Frage
nach der Notwendigkeit einer gesetzlichen Regelung.

Den Abschluss bilden in Teil 6 die zusammenfassefdesen der Arbeit.

Informationen Uber Biobankprojekte erhielt ich heéghlich aus medizinischen Daten-
banken wie MedPilot und PubMed sowie der Interméteeche. Neben der Sichtung der
Literatur Gber bereits existierende BiobankprojektEorm von Verdffentlichungen in
Fachzeitschriften wurden zahlreiche InternetseaitenBiobankprojekten und der daran
beteiligten Firmen ausgewertet. Auch wurden vietdkiDnente nationaler und interna-
tionaler Regierungen und Kommissionen herangezdgjeige Kritiker diversere Bio-
bankprojekte unterhalten informative Internetse{tdannvernd in Island, Genewatch
in GroRbritannien), deren Informationen ebenfalldie Arbeit einflossen. Es wurden
hauptsachlich Informationen verwendet, die in Delutsder Englisch publiziert wur-
den. Aufgrund uniiberwindlicher SprachbarrierentfiEsh) konnten einige Quellen nur
durch die Heranziehung englischer Sekundérliteratsrhlossen werden.

2. Teil Naturwissenschaftliche und empirische Grundlagen

Um die Problematiken rund um Biodatenbanken ricaiigprdnen zu kdnnen, bedarf es
zunéchst einer Einflhrung in die genetischen Gaget und Methoden. Dabei erfolgt
die Darstellung aufgrund der Menge an Informatiosiemk verkirzt.

1. Kapitel Naturwissenschaftliche Grundlagen

A) Die Historie der Genetik

Die Genetik nahm ihren Anfang mit den Kreuzungerseliedener ErbseG(egor
Mende] um 18653 und dem Experimentieren mit der Vererbung verstgtier Merk-
male. Hierdurch wurden die grundlegenden Gesetz®elerbung erschloss&ndie
sog. Mendel’schen Gesetze. 1900 wurden diese wéedeckt Hugo de Vries, Carl

% Brown, S. 4,Fischer,Geschichte des Gens, S. 93
26 Brown,S. 5
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Corren, Erich von Tschermak-Seysenéfgihd publizie, als ahnliche Versuche wie
damals durchgefiihrt wurden, um die eigenen Veregstheorien zu tberpriféh Die-
se Experimente zeigten, dass es sich bei der Mergrbm einen VVorgang handelt, der
vorhersehbaren GesetzmaRigkeiten f8lgt906 wurde der Begriff ,Genetik* erfunden
(Wiliam Batesop Das WortGenorientiert sich an dem griechischen Begriff ,genos
fur Geschlechit (Wilhelm Johannsen, ,Elemente der exaten Erbliciskefire, 1909%.
Mit dem Begriff Gen sollten ,die Objekte charaksért werden, mit denen sich die
Wissenschaft von der Vererbung beschaftigen salitel' so der Entdeckung der Erbge-
setzte durch Mendel einen wissenschaftlichen Nageeeben werdéh Zu diesem
Zeitpunkt war der Begriff ,Gen" aber noch etwasrsé&hstraktes und Formales, ledig-
lich ein Symbot*.

Etwa zur gleichen Zeit, 1910, wurde der Begriff @romosomentheorie der Verer-
bung zum ersten Mal gebraucht, der besagt, ddssi®dChromosomen mit den Zellen
teilen womit sie als Trager der Erbanlagen in B#tt&kamen. Durch verbesserte Far-
bermethoden und fortschrittlichere Mikroskope waldenChromosomen gegen Ende
des 19. Jahrhunderts immer besser sichtbar gewarttesind 1888 benannt wordén
Der Berliner Anatomieprofesséteinrich Wilhelm Waldeydvenutzte als erster das
Wort Chromosorif. Seit 1895 weift man, dass die Chromosomen waliendelltei-
lung ihre Identitat behaltéh(Theodor Boveff). Ab 1904 konnte man dann verfolgen,
wie sich Chromosomen paarweise nebeneinander lagesich zu tberkreuzen (cros-
sing over), um ganze Abschnitte auszutausth&ie Chromosomentheorie wurde
schon 1903 formuliert(. S. Suttordy. Die Chromosomen waren also bereits als Erb-
partikel zu einer Zeit erkannt worden, als die Geaeh wie vor unerkannt und unsicht-
bar wareff". Die Funktionen der Chromosomen blieben aber maehrere Jahrzehnte
lang lediglich eine Theorie, bis sie als Tatsaaherlannt werden konnte.

27 Fischer,Geschichte des Gens, S. 8

B Knippers,S. 7

2 Brown,S. 6

%0 Brown,S. 7

3L Fischer,Geschichte des Gens, S. 3

32 Knippers,S. 8

3 Fischer,Geschichte des Gens, S. 3

3 Knippers,S. 9

% Fischer,Geschichte des Gens, S. 12

% Knippers,S. 13

3" Fischer,Geschichte des Gens, S. 19

% Knippers,S. 13 f., er begriindete als erster eine Verbinduvigchen Chromosomenveranderungen und
der Entstehung von Krebs

% Fischer,Geschichte des Gens, S. 19

“0als zweiter wichtiger Forscher ist hier B. Wilsorzu nennen, Knippers,S. 14 f.
4! Fischer,Geschichte des Gens, S. 13
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Von entscheidender Bedeutung war hierfiir die Faggiippe unThomas Hunt Mor-
gan*?. Dieser experimentierte Anfang des 20. Jahrhundeitteler Fruchtfliege, dro-
sophila melanogastét Der Vorteil der Fruchtfliege ist, dass sie kurzenérationszei-
ten von 10-12 Tagen und eine groRe Nachkommendehg@find sich einfach in Milch-
flaschen auf Bananenbrei ziichten ¥sd¥s wurde das Bild der Gene gepragt, welches
sich bis weit nach dem 2. Weltkrieg hf&it

Ab 1913 wurde damit begonnen, Genkarten anzuferti§fred SturtevandiCalvin
Bridgessowie die anderen Mitarbeiter Morgan®u diesem Zeitpunkt war ein Gen ein
Ort auf bzw. ein Teil von einem Chromosom, das smivohl bei der Vererbung, als
auch bei der Mutation sowie beim crossing-oveEatdeit verhielt. Allerdings konnte
noch nicht geklart werden, welche physikalisched physiologischen Vorgange hinter
dem Wachstum der Gene und ihrer Verdopplung sté&ke27 wurde bekannt gege-
ben, dass mit Hilfe von Rontgenstrahlen bei defflielge Mutationen ausgeldst worden
waren Hermann J. Muller) Dadurch konnten die Gene, die bisher unsichthaver-
borgenen wirkten, plétzlich von aufen erreicht veetl Zudem wurden Methoden
entwickelt, mit denen sich das Auftreten von Mutaén genau nachweisen und ver-
messen lieR. Uber diese Entdeckung wurde erstrddlg leim 5. Internationalen Kon-
gress fiir Genetik in Berlin bericht&t1928 fasste dariorgan die wichtigsten Ergeb-
nisse der Experimente in seinem Buch ,The TheomthefGene" zusammen: 1. Gene
eines Organismus sind in Kopplungsgruppen angegrdnd jede Kopplungsgruppe
entspricht einem Chromosom. 2. Kérperzellen uneifeGeschlechtszellen haben
zwei Exemplare jedes Chromosoms, aber bei der Reifan Geschlechtszellen tren-
nen sich die Chromosomenpaare. 3. Wahrend derrgeifon Geschlechtszellen wer-
den Gene zwischen zusammengehoérenden ,homologenh®@somen durch Cross-
Over ausgetauscht. 4. Die Haufigkeit dieser Crogsr©geben Hinweise auf die Rei-
henfolge und Anordnung der Gene relativ zueinafider

Es dauerte jedoch noch einige Jahre bis sich daieughtigen theoretischen Kennt-
nisse ziehen lieRen. Dann wurde nachgewiesen diasgutation eines bestimmten
Gens den Verlust eines Enzyms nach sich zieht, wetdes Enzym fiir einen definier-
ten Stoffwechselschritt verantwortlich i€s¢orge W. BeadlendEdward Tatum)
Hieraus pragte man den Slogan: ,Ein Gen — ein Ef¥m

“2Knippers,S. 17

“3 Fischer,Geschichte des Gens, S. 12

“Knippers,S. 20

“ Fischer,Geschichte des Gens, S. 15

46 Fischer,Geschichte des Gens, S. 20

“" Fischer,Geschichte des Gens, S. 24

“8Knippers,S. 36

“9Knippers,S. 25

0 Die Wissenschaftler erhielten fiir Ihre Arbeit 198 Nobelpreisknippers,S. 59 f.
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Die Idee, mit Strahlenexpermimenten die Natur denéSzu entratselax Delbriick,
Timofejew-Ressowskid Karl Zimme)®* fiihrte zu einer Methode, die Target Theorie*
genannt wurd® und durch die versucht wurde, aus der WirksamiaitStrahlendosen
etwas tiber die AusmaRe und die Dimensionen der @ereahrerf. Die Aussage
Uber die Gene: ,Ein Gen ist ein Atomverband, dsrEhheit unterhalb der Ebene der
Zelle existiert* Delbriick behielt bis heute Giiltigk&ft Die Schlussfolgerungen tber
die GroRRe der Gene waren jedoch véllig falsch. Braischeidende war aber, dass in
physikalischen Worten iiber ,das Gen* gesprocherdeitir Spater wandte sidbel-
brickder Forschung an Bakteriophagen zu, also VirenBdkterien infizieren. 1943
wurde die bedeutsame Publikation: ,Mutations aftbaa from virus sensitivity to vi-
rus resistance* veroffentlichit Die Wissenschaftler hatten nachgewiesen, dasatMut
onen zufallig und nicht gerichtet auf Reaktionefhdia speziellen Umweltbedingungen
erfolgert’. 1943 kam dann noch das dritte Griindungsmitgledthage Group dazu,
Alfred Hershley.

Beim 11. Cold Spring Harbor Symposium 1946 wurae\&rtrag gehalten, in dem
Uiber die genetische Rekombination BEecoliund hierzu zusammen nfit Tatum
durchgefiihrten Experimente berichtet wurdeshua LederbedgDie Arbeit galt als
Sensation, denn es wurde nachgewiesen, dass Baké&ene miteinander tauschen
konnen, so wie bei der vaterlichen und mutterlickimose von Tieren und Pflanzen.
Zuvor war man davon ausgegangen, dass Bakteriemesit klonal vermehren, also
vollig identische Nachkommen hervorbringen. Sonat Wlar, dass sich Bakterien her-
vorragend fir die genetische Forschung eignen. ége@satz zu Phagen sind es echte,
lebende Zellen und nicht nur Vir&n

1944 wurde in New York bekannt gegeben, dass dest8nz namens Desoxyribonuk-
leinsaure, kurz DNA (vom englischen Deoxyribonuclatid)genetische Relevanz zu-
geordnet werden konnt®¢wald Averyund seine Mitarbeiter von der Rockefeller Uni-
versita9)®°. Jedoch zeigten die Experimente noch nicht, dasBNA die einzige Mo-
lekilsorte war, aus der die Gene bestanden. Diesgefvurde 1952 gelod¥iartha
ChaseundAlfred Hershey)indem nachgewiesen wurde, dass die DNA nicheme
Komponente der Erbsubstanz ist, sondern dass aissehliellich aus DNA bestéht

*LKnippers,S. 62

52 Fischer,Geschichte des Gens, S. 27

53 Fischer,Geschichte des Gens, S. 28

% Fischer,Geschichte des Gens, S. 28

% Knippers,S. 63

% Delbriickzusammen miGalvador E. Luria

5" Knippers,S. 68, Text zu Abb. 11

8 Knippers,S. 72

%9 damals noclRockefeller Institute for Medical Research
€ Fischer,Geschichte des Gens, S. Byrken/CleveS. 1
51 Fischer,Geschichte des Gens, S. 42
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1953 wurde die Idee der Doppelhelix entwickelt naghgewiesenlames D. Watson
undFrancis Crick).Watson und Crick erkannten die Fahigkeit der Ddpglé{, sich in
zwei Einzelstréange zu trennen, wobei dann jedezeéfatrang als Vorlage fiir eine neue
Doppelhelix dierf. Ihre Arbeit erschien am 25. April 1953 in dert&ehrift Nature
unter dem Titel: ,A Strukture for Deoxyribose Nuclécid“. Das Datum gilt als her-
ausragendes Datum in der Geschichte des Gensdderiindet sich die Abbildung der
Doppelhelix, die zur ,Ikone der Biologie* wurtfe

Zunachst war gezeigt worden, dass ein Gen fir diiBg eines Enzyms zusténdig ist
(BeadleundTatum). Nach der Entdeckung der DNA-Struktur konnte ™ann sagen,
dass es die Folge der Basen in der DNA sein missufl irgendeine Weise die Infor-
mation zum Bau eines Proteins enthalt. Ungeklarf wee diese Information aussieht
und wie sie zum Bau von Proteinen genutzt Wirdvahrend sich Watson und Crick
mit dem Aufbau der DNA auseinander setzten, besigtgisichFred Sangemit dem
Aufbau des Insulins, welches chemisch gesehenreteiR ist. Er begann die Reihen-
folge der Aminosauren im Insulin zu ermitteln, wottusich in der Wissenschaft die
Uberzeugung durchzusetzen begann, dass Proteteaféeinig aus Aminosauren auf-
gebaut sind. Sanger gelang es erstmalig zu zeigess,sich die Spezifitat eines Proteins
aus der Reihenfolge seiner Bausteine ergibt. Daamme® nur noch ein kleiner Schritt,
um zu erkennen, dass die Erbsubstanz DNA und dieiRe als deren Produkte spezi-
fisch wirken, da sie vdllig gleichartig gebaut simtlem sie sich jeweils als lineare Ket-
ten von Bausteinen darstellen, namlich Nukleotigieder DNA und Aminoséuren bei
den Proteinen. 1961/1962 wurde daraus geschlodass,es einen Weg geben musste,
um so die Reihenfolge der DNA-Bausteine in die Bzing der Proteine zu Uibertragen
und nannte diesen Weg den genetischen QéegnbergMatthaeiundOchoa
schlosserff. Allerdings zeigte sich schon bald, dass die ,Een-ein-Enzym-
Hypothese" nur ein sehr grobes Bild lieferte.

Mitte der flinfziger Jahre versuchten Biochemiker Sichritte zu erkunden, die zwi-
schen einem Gen, verstanden als DNA-Molekiil, undraiProtein liegen. Dabei ging
man von der Vorstellung aus, dass die ReihenfatgeddiNA-Bausteine sowohl die Art
der Aminoséauren als auch deren Reihenfolge in eifmstein festlegt. Schon 1953 hat-
te man vermutet, dass es dazu eines Zwischentriigati® Information bedurfte. Es
wurde dann vorgeschlagen, dass die DNA zur Heustgl/on RNA (Ribonukleinsaure)
verwendet wird, die RNA wiederum als Vorlage (teatg) fir die Proteine dienfle-
xander Douncé®. 1954 konnte die Moglichkeit geliefert werden, Signthese von Pro-
teinen im Reagenzglas (in vitro) zu beobachBRau({ Zamecnik Durch diesesin-

52 Fischer,Geschichte des Gens, S. 113, dazu alietken/CleveS. 1
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vitro-System‘“konnte bewiesen werden, dass es sogar mehreenSort RNA gibt,

die auf dem Weg zum Protein nétig sind, bzw. désgefles Protein eine eigene RNA
vorliegt. Beim Verstehen der Proteinsynthese spiglederunfrancis Crickeine
wichtige Rolle. Er verkniipfte die Reihenfolge in&in Protein direkt mit der Reihen-
folge in einem DNA-Molekil, was den Inhalt seineg8enzhypothese ausmacht. Diese
Hypothese stellte sich in Laufe der sechziger Jahréusammenhang mit der Ent-
schliisselung des genetischen Codes als richtigihekboch weiter gehend verkiindete
er das Dogma der Molekularbiologie, das den WedXék des Gens lber den Zwi-
schentrager RNA in ein Protein festlegt, aus demimfiormation dann nicht mehr her-
aus komnft’ .

Am Ende der sechziger Jahre dachten dann vielekdialeiologen bereits kurz vor
dem Ziel des genetischen Verstandnisses des Lebestehen und erwarteten keine
bahnbrechenden Neuerungen nfighr

Dies anderte sich Ende 1973, als die Beschreibang@Gkntechnik” veroffentlicht
wurde. Die Gentechnik ist ein Verfahren zur Neukomabon und Vermehrung, also
Rekombination und Klonierung, von DNA-Molekiif8nOhne das Wissen und die Er-
fahrung aus der 20- bis 30-jahrigen Arbeit mit Baien und Bakteriophagen hatte sich
die Gentechnik nicht so schnell entwickeln kérifeBie Gentechnik half das Ver-
standnis fur die Gene zu verandern, weil sich DNBséhnitte seither solange vermeh-
ren lassen, bis ihre Menge ausreicht, um eine biog@the Analyse durchzufihren.
Dies filhrte zu weitreichenden neuen Erkenntniésafitte der 70er Jahre wurden dann
auch die zur DNA-Sequenzanalyse und fiir genteclgimdbe Untersuchungen notwen-
digen Restriktionsnukleasen entdedktefnerArber, Daniel Nathansind Hamilton O.
SmitH®). Diese wurden zu unerlasslichlichen WerkzeugerGertechnik.

Zunachst mussten Forscher die Restriktionsnukleaske aufwendig aus Bakterien iso-
lieren. Mittlerweile gibt es langst Firmen, die digrschiedensten Restriktionsnukleasen
produzieren, um den Bedarf z. B. in der biologisc@eundlagenforschung, in der Me-
dizin, der Landwirtschaft oder dem Umweltschutziecked*. Paul Bergzeigte, dass
man mithilfe einfacher biochemischer Verfahren gheliebigte DNA-Stiick in Plas-
mide einbauen kann und dass solche kinstlichen DMgkekile in Bakterien Uberleben
und sich sogar vermehren. Die Bakterien einer Kelsind dann genetisch identisch,

57 Fischer,Geschichte des Gens, S. 58 f.
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weil alle das gleiche Plasmid mit einem bestimnEsmd-DNA-Stlick enthalten. Eine
Kolonie genetisch identischer Organismen nennt eiaen Klon, weswegen man das
dazugehérige Verfahren als Klonieren bezeictin&en-Banken sind dann Sammlun-
gen von Einzelklonen, die zusammen die gesamte D&k das gesamte Genom eines
Organismus enthalten. Die Frage war aber, wie nearridhtigen Klon identifizieren
sollte. Unter zahllosen Bakterienkollonien musdis@fich die gefunden werden, die
das interessierende Gen enthalt. Heute ist diés egafach, aber in den 1970er und
1980er Jahren war dies noch sehr umstandlich. Méwgichkeit machte sich die

mMRNA zu Nutze. Der Hintergrund hierfir ist, dasshtialle Gene in allen Zellen aktiv
sind, sondern nur die, die zum jeweiligen ProgratiemZelle passen. Man sagte, die
Gene sind aktiv, wenn sie transkribiert werden deshalb die passende mRNA bilden.
Es kommen in den Zellen also die zelltypischen mRMNA Leider kann mit mMRNA

nur schlecht gearbeitet werden, denn es gibt wasngn und sie ist empfindlich. 1970
entdeckten die Forscher unabhéngig voneinanddEreigm, das die Sequenz von RNA
in eine Sequenz von DNA umschreiblofvard TemirundDavid Baltimore). Das En-
zym funktioniert also gerade anders herum als digyBe bei der Transkription, wo die
DNA-Sequenz in RNA umgeschrieben wird. Wegen diésakehrung wurde das En-
zym ,reverse Transkriptase" genannt. Die Entdecknagauch deshalb so erstaunlich,
weil sie dem Grundsatz widerspricht, dass der mé&dionfluss immer von der DNA
Uber RNA zum Protein geht. Die ,reverse Transkgptaiberfiihrt dabei nicht nur Vi-
rus-RNA — wie im Experiment von Temin und Baltimor@chgewiesen — in DNA, son-
dern auch jede andere Art von RNA, inklusive deMNRDie Produkte werden copy-
DNA, cDNA genannt, da es sich um Kopien von mRNAd®lt. Genau wie jede ande-
re DNA kann die cDNA in Plasmid- oder Phagen-Ve&toeingebaut werden und Bak-
terien klonieren. Auf diese Weise kénnen cDNA-Bihiken errichtet werden, die
samtliche Transkripte von Zellen oder Organismeanhsdten. Es gibt Methoden, um zu
prifen, welcher Genom-Klon die Sequenzen eineiegehden cDNA enthalt und die-
ser Klon entspricht dann dem gesuchten&en

Zur Geschéftsgrundlage von Biotech-Firmen wurdeldisache, dass tierische,
menschliche und pflanzliche cDNAs in Bakterien staibiert werden. Die bakteriellen
Ribosomen akzeptieren die dabei entstehende mRNAeizen sie fur die Synthese
von Proteinen ein. Bakterien kdnnen so dazu gebreeiden, Proteine von Mensch,
Tier oder Pflanze herzustellen, ebenso ansonstemes@rhaltliche Proteine mit medi-
zinischer Bedeutung. Als Beispiele sollen die kéegenen Stoffe Insulin, Interferon
und Erythropoetin genannt werden, die fiir die Beharg weit verbreiteter Krankhei-
ten unentbehrlich sind. Durch die Gentechnik hesjégehdren sie zu den zehn am
haufigsten verkauften Medikamenten. Eine weitera®psind humanisierte monoklo-

S Knippers,S. 141
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nale Antikorper, z.B. tumorspezifische Antikdrpeurch die die Behandlung von Krebs
verbessert wirdl.

Fir die Historie der Genetik sind noch zwei weiterethodische Errungenschaften von
grofl3er Bedeutung. Zwischen 1975 und 1980 entstaMé#moden, mit denen sich die
Sequenzen von Basenpaaren in der DNA lesen laBgerine Moglichkeit des Se-
quenzierens wurde voWalter Gilbert die andere voRrederick Sangeentwickelt. Die
Sanger-Methode setzte sich letztlich durch, d&isifacher zu handhaben und verlassli-
cher ist. Der Nobelpreis 1980 ging an Gilbert uaddgef®.

Ein weiterer Nobelpreis fir Chemie ging 1993kary Mullis. Er entwickelte die Me-
thode der Polymerase Chain Reaction, kurz PCR. igdhe es um die Vermehrung
kleinster Mengen an DNA. Heute ist die Methode dersmodernen Biologie nicht
mehr wegzudenken, weder in der genetischen undé@mischen Grundlagenfor-
schung, der medizinischen Forschung, bei der Digdas der Mikrobiologie, zur Ar-
tenbestimmung oder der Kriminalistik, wo kleins{gugn von DNA geniigen, um ei-
nen Téter zu Uberfilhréh

Die Voraussetzungen der Genetik der 80er Jahrem@emom-Bibliotheken, cDNA-
Bibliotheken, DNA-Sequenzierung und die Weiterenkhing unterschiedlicher Ar-
beitsmethoden. Wesentlich fiir diese Zeit war diidsung und Untersuchung von im-
mer mehr Genen, wobei im Fokus vor allem die mdidwn Gene standen, deren De-
fekte fUr schwere Erbkrankheiten verantwortlictdsiMan lernte, dass Gene unter Ein-
flissen an- und abgeschaltet werden. Zuerst wurdeemen geforscht, deren Produkte
bekannt waren. Aber dann konnte man auch Genefideren, deren Produkte noch
unbekannt waren und die nur durch Krankheiten etianwurdeff. So gelang es En-
de der achtziger Jahre schlief3lich erstmalig meti@ene von Krankheiten zu klonen.
Dazu gehdrten die Gene fir die Duchennesche Mugtetibhie, das Retinoblast-Gen,
sowie das Gen fur die Mukoviszidose (zystisched@bf. Schon 1983 war am Massa-
chusetts General Hospital in Boston das Choreaiklyton-Gen auf dem kurzen Arm
des Chromosoms Nr. 4 lokalisiert worddares GunsellaBis zur Isolierung des
Gens dauerte es dann aber noch einmal 10 Jahrgelam einem Konsortium von rd.
60 Forschern aus mehreren Laboratorien in den UgAGroRbritannien (,The Hun-
tington’s Disease Collaborative ResearcBgs Genprodukt wurde Huntingtin genannt.
Auffallend ist, dass eine monotone Folge des TiipleAG am Anfang des Gens vor-
handen ist. Bei gesunden Menschen sind bis zu iptefts anzutreffen, wahrend es bei
Huntington-Kranken tiber 40 bis zu 100 Triplett-Waeablungen sind. Dies bedeutet,
dass das Protein Huntingtin eine auRergewdhnliogeldolge der Aminoséure Gluta-
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min besitzt. Dies hat zur Konsequenz, dass dagiRnot den Zellen unléslich ist und
als Klumpen ausfallt. Dadurch wird die Funktion v@ehirnzellen gestort und diese
sterben aff. Die Versuche geschadigte Gene durch intaktesetzen, die Genthera-
pie, waren bisher leider nicht sehr erfolgreichffhiang geben aber neue Methoden im
Bereich der Stammzellenforschung. 2007 gelangweshdias Einbringen von vier spe-
ziellen Genen quasi jede beliebige Zelle in Stantiezeu tberfiihref.

In den 80er Jahren kam es zur DNA-Sequenzierurgra®em Umfang. Hierfur wurde
der Begriff der Genomik gewéhlt. Um jedoch nicht Rolgen aus A, G, Cund T zu
erhalten, sondern offene Leseraster inmitten vetieitht sinnloser DNA zu erkenn-
nen, waren spezielle Computerprogramme notwendeyBinformatik war daher von
Beginn an mit der Genomik verkniipft. Das mensckli@enom stand dabei von An-
fang an im Mittelpunkt des Interes&&Dabei stammen die Grundlagen der molekula-
ren Humangenetik aus den ersten Jahrzehnten déat#®underts, indem bewiesen
wurde, dass die Mendel schen Vererbungsregelnfémeten Menschen gelten. Weg-
weisend waren dabei die Erkenntnisse, die durcBeabachtung von Patienten mit der
seltenen Erkrankung Alkaptonurie gewonnen wurdeoh(ibald Garrod)®. In diesen
Jahren wurde das Human-Genom Stiick fir Stiick alsfigeEs kam aber der Gedanke
auf, das ganze Humane Genom auf einmal zu entseihiiisnd die komplette Basen-
paarsequenz des Human-Genoms zu bestimmen. Desrstitche Erforschung begann
dabei mit Genkarten. 1987 konnten die ersten bisttgn Genkarten des Menschen
veroffentlicht werdeff.

B) Die Struktur des Genoms

l. Das Gen

Ein Gen ist naclBrown ein Abschnitt eines DNA-Molekiils, der von andefdschnit-
ten durch intergene DNA abgegrenzt Wir@uselmaier/Tariverdiatezeichnen ein
Gen als den Abschnitt der DNA, der ein funktiorelrodukt kodieff. Kor-
ner/Witkowsksprechen von Genen als Informationstrager fir dsanhd die Funktion
des Organism& Alle diese Definitionen sind letztlich jedoch \éérfachungen, die
Ausnahmen und Besonderheiten unberiicksichtigtidsse

8 Knippers,S. 191 f.
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In den 70er Jahren entdeckte man, dass die Gériharen Organismen aus kodierten
und nicht-kodierten Sequenzen bestéhevittierweile wei man, dass auf einem
Chromosom nicht ein Gen neben dem anderen liegtlesn dass sich Gene auch tber-
lappen, bzw. vollsténdig ineinander enthalten &éimen. Auch stecken Genome voll
von Duplikateri?.

Il. Die DNA-Struktur

Die DNA gehort als Nukleinsaure zu der Klasse dakidmolekilen, die sich aus Mo-
lekllen zusammen setzen, wie Molekile aus Atomésn DINA beinhaltet drei Sorten
von Molekilen, namlich einen Zucker (Desoxyribosée Phosphatgruppe und eine
organische Base, wobei es vier verschiedene Bagemlich Adenin, Thymin, Guanin
und Cytosin gibt.

Die DNA besteht aus einem langen Polymermolék@las Nukleotid ist der monomere
Grundstein der DNA-Molekiifé. Ein Nukleotid setzt sich aus drei Bestandteilen z
sammen: einem Zucker, einer stickstoffhaltigen Baskeiner PhosphorsatiteDer
Zuckerbaustein des Nukleotids ist eine Pentosétthesso 5 Kohlenstoffatome), die
sich 2"-Desoxyribose nennt. Bei den stickstofflgalti Basen handelt es sich um kom-
plizierte Strukturen, die sich mit dem Zucker vad®n, wobei sich vier verschiedene
Basen an dieser Position befinden kénnen, namiitegler eine der Purine Adenin
und Guanin oder eine der Pyrimidine Thymin und 6it8, weshalb es auch nur vier
verschiedene Nukleotide geben kann. Die Basenrsindem 1”-Kohlenstoff des Zu-
ckers verbunden, wodurch ein Nukleotid entsteht. Breosphatsdurebaustein lagert sich
an den 5’-Kohlenstoff des Zuckersamodurch die Nukleotide miteinander verknipft
werden. Indem sich einzelne Nukleotide mit Hiler €hosphatgruppe zu einem Poly-
mer verbinden entstehen Polynukleotideie sehr lang sein kénn8hund den faden-
férmigen DNA-Einzelstrang bilden. Die DNA bestelssawei solcher Polynukleo-
tidstrangen, wobei die beiden Polynukleotide inegesitiger Richtung antiparallel ver-
laufen und zwischen den Basen durch Wasserstobriieerbunden siflf. Die DNA
besitzt also die Form einer Doppelh&f Die Basenpaarung ist die bedeutungsvollste
Eigenschaft der DNA, denn sie besagt, dass nurtA'and G mit C eine Basenpaa-
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rung eingehen kann, weshalb die beiden Polnukleatigtiner Doppelhelix komple-
mentar sind. Das bedeutet, dass die Sequenz das&franges die des anderen festlegt.
Dies ist von groRer Bedeutung, da nur so die Segeieres DNA-Molekils wahrend

der Replikation erhalten blef8£. Die DNA hat die Aufgabe, ihre Information an die
Tochterzellen weiter zu geben und durch die Abgtdrdnformation an die Zelle Bau
und Funktion der Zelle und des Organismus zu sttfebie menschlichen Gene vari-
ieren stark in ihrer GrofRe. Kleine Gene, wie z.& thsulingen, bestehen nur aus 1500
Basenpaaren, wahrend das bisher grof3te identiézi&en mehr als zwei Millionen Ba-
senpaare aufweist. Dieses Gen codiert das Dystipglsio ein Protein, das den Muskel-
fasern Festigkeit verleitf.

Ill.  Die Protein-Biosynthese

Wichtigstes Merkmal eines Gens ist die Nukleotidse, weil sie die biologische In-
formation des Gens enthélt. Nukleinsauren sind dils®/orlage fir die Proteinsynthese
und sie sorgen zusétzlich daflr, dass ihre Infdonah bei der Zellteilung weiter gege-
ben werdetf®. Grob gesagt enthalt diese Sequenz AnweisungeBynithese eines
RNA-Molekiils, das dann z.B. die Synthese eines mszyeranlast’. Die RNA ent-
hélt keine Erbinformation, sondern erfillt statsslen Spezialaufgaben zur Informati-
onsvermittlung innerhalb der Zellen. Sie ist genaidie DNA ein Polynukleotid und
besteht somit aus vielen einzelnen Nukleottfeibie RNA unterscheidet sich im Bau
und in der Zusammensetzung von der DNA und esugiterschiedliche Arten von
RNA-Molekiilen mit unterschiedlichen Aufgald&h Der Weg von der DNA zum Prote-
in erfolgt Gber die Transkription und die Trangati®. Durch die Transkription wird

die Information eines Gens von der DNA auf mRNA itagen. Mit Hilfe dieser In-
formation wird ein Protein mit einer bestimmten Awsaureabfolge zusammengebaut.
Diesen Vorgang nennt man dann TransldfibiDen Ablauf, durch den die in den Ge-
nen enthaltene Information der Zelle zugénglich gemh wird, nennt man Protein-
Biosynthes&? oder GenexpressibH.
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IV. Der genetische Code

Der genetische Text aus lediglich vier verschiedeBechstaben liefert die Anleitung
zur Synthese der Proteine. Jeweils drei aufeinémidende Basen, also ein Ba-
sentriplett, dienen als Codon fiir eine bestimmtenséure. Insgesamt gibt es 64 Co-
dons. Weicht auch nur ein Buchstabe von der rienti§auanleitung ab, kann sich die
Abfolge der Aminosauren andern oder die Syntheishtosb. Dadurch entsteht ein feh-
lerhaftes Protein, was den Haushalt der Zelle stinlen kanh. Als genetischen Code
bezeichnet man somit die Regeln, die festlegerghveeNukleotidsequenzen die einzel-
nen Aminosauren festlegen Alle Proteine setzen sich aus einer Kette derezd
schiedenen Aminosauren zusami@rGene sind mit den Proteinen, die sie codieren,
kolinear. Das bedeutet, dass die Reihenfolge d&tedtide in dem Gen genau der Rei-
henfolge der Aminosauren in dem Polypeptid entbprid/eiterhin besteht jedes Co-
don, aus jeweils drei Nukleotiden, also aus einerklbtidtriplett®’.

Die DNA-Sequenz eines Gens wird zuerst umgeschriehgranskribiert’- in die Se-
quenz einer mRNA. Diese gelangt an Ribosomen, w®&dguenz ihrer Basen in eine
Sequenz von Aminosauren ,bersetzt* wird. Belad®MAs schaffen die aktivierten
Aminosauren heran. Insgesamt werden also drei RXApbendtigt: mRNA als
Transkript der Gensequenz, tRNA als Trager dewkten Aminosaure und ribosoma-
le RNA, rRNA, als Baustein von Ribosomen. 1962 gelasMarshall Nirenbergund
seinem MitarbeiteHeinrich Matthaeiam National Institute of Health (NIH) die Syn-
these eines Proteins, womit das erste Wort im geetn Code entschliisselt war. Die-
se Entdeckung war der Beginn eines so bisher gikannten Wettlaufs in der biologi-
schen Forschung. Innerhalb weniger Jahre war dwtigehe Code entzifféff.

Man spricht von Codons, wenn es um kodierende dttgpbeht und von einem offenen
Leseraster (open reading frame), das vom Start+€&diG eingeleitet und von einem
Stopp-Codon beendet wifd. Auf diese Weise lieRen sich Folgen von Basenpeiare
Folgen von Aminosauren UbersetZ8nDen Abschluss fand die Entschliisselung des
Genetischen Codes 1966 in einem Cold Spring HaBgomposium, das unter der Uber-
schrift ,The Genetic Code" tagte. Viele Wissenstleafgingen dann irrtiimlich davon
aus, dass Gene keine Uberraschungen mehr bétemamttien sich anderen Themen
zu. Tatsachlich aber bergen die Gene bis heutdistgerragestellungé&it.
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V. Die Chromosomen

Chromosomen sind die lichtmikroskopisch wahrendidanteilung erkennbaren Struk-
turen aus DNA und Protéliff. Ein Chromosom setzt sich aus zwei Schwesterchroma
iden zusammen, die im Centromer zusammengehalteten& Das Centromer als
zentrale Struktur auf den Chromosomen erméglichithterscheidung von langen und
kurzen Armef?*. Mit Hilfe der Chromosomenstruktur wird erméglictss das geneti-
sche Material wahrend der Zellteilung genau unddyeet auf die Tochterzellen tber-
tragen wird®. Zwei gegenlaufige DNA-Molekiile bilden die Doppelit. Die DNA-
Faden haben einen Durchmesser von 2 nm und eirgeldm durchschnittlich 5 cm.
Alle Chromosomen des Menschen aneinandergeregibta@ine Lange von ca. 2'A

Im menschlichen Genom unterscheidet man 22 Autospa@e (homologe Chromo-
somen) und 2 Geschlechtschromosomen, ndmlich daslbge XX-Paar im weibli-
chen und das nicht homologe XY-Paar im mannlicharyétyp. Die Gesamtzahl der
menschlichen Chromosomen im diploiden Satz be&isgt46. Es hat jedoch lange ge-
dauert, bis diese Zahl bekannt war. Anfang degd&@rhunderts erschienen zahlreiche
Publikationen, in denen die Zahlenangaben jewéillgvfalsch waren. 1923 wurde die
Zahl 48 veroffentlicht, die lange nicht angezweifelirde. 1956 verdffentlichten dann
aberJoe Hin TjioundAlbert Levareine Arbeit mit dem Titel ,The chromosome num-
ber of man“ und zeigten anhand von Bildern, daskdirekte Zahl 46 ist. Die richtige
Zahl zu kennen ist auRerordentlich wichtig, weiWwgichungen eine erhebliche medi-
zinische Bedeutung haben. So haben z.B. MenschedDawin-Syndrom 47 statt 46
Chromosomen. Eine veranderte Zahl und StrukturGieromosomen ist auch das typi-
sche Kennzeichen fiir Krebszeftgh

VI. Das Genom
Das Genom befindet sich in den Zef#h Das Wort ist eine Kombination aus Gen und
Chromosom und wird seit den 20er Jahren des lefgtkrhunderts verwendet, kam
aber erst um 1970 in regelmafigen Gebrauch. Seitéemitzt man das Wort, wenn
man die gesamte DNA eines Organismus oder alle $@me bezeichnen wilf. Der
Biologe Rolf Knippersdefiniert das Genom als ,die Gesamtzahl der Gerer Zelle
oder eines Organismus”. Heute ist man der Auffagsdass unser Erbgut offenbar nur
aus 20.- 25.000 Gene besteht. Dies geht aus dggeliend kompletten Version des

12K srner/WitkowskiS. 154
% Hirsch-Kaufmann/Schweiges. 178
24 Eischer,Das Genom, S. 7
125 K grner/WitkowskiS. 27
% Buselmaier/TariverdianS. 13
*2"Knippers,S. 135 f.
%8 Eischer,Das Genom, S. 4
129 Knippers,S. 137
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menschlichen Erbgutes hervor, die das internatgoHalmangenomprojekt vorstellte.
Die Zahl der chemischen Bausteine der DNA werdédreidaunmehr mit 2,85 Milliar-
den beziffert’®. Ein Gen hat dabei eine durchschnittliche Lange 1@ 000 bp*~. Da-

mit hat das menschliche Genom etwa doppelt so @elge wie die Taufliege und unge-
fahr genau so viele wie die Maus, wobei sich 80¥@ene von Mensch und Maus
sehr stark dhneln und nur ein Prozent der Gene#eirHomologie zeigei

Die genetische Information kommt jeweils doppelt,\denn ein Chromosomensatz
liegt von der Mutter und einer vom Vater vor. Efgsnahme sind dabei nur die Gono-
somen X und Y, wobei die weiblichen Zellen XX voigen und die ménnlichen Zellen
XY**3 Die Gesamtlange des DNA-Fadens in jeder einzefiieperzellen entspricht
einer Gesamtlange von etwa 2 Metern. Diese 2 M2k im Zellkern kommen nicht
an einem Stiick vor, sondern in Einzelstiicken. Bielst man wéahrend der Mitose,
wenn sich aus dem Chromation-Knéuel die einzelrt@oi@osomen herausbilden. Je-
des Chromosom enthélt ein Stlick des DNA-FadensDBIi#& ist nicht nackt, sondern
von Proteinen ummantelt. Im 19. Jahrhundert wasadi®rotein-DNA-Komplex Chro-
matin genannt wordétf.

Nur etwa 1,5 % des Genoms besteht aus Genen uatiigemen Sequenzen. Der Rest
besteht aus extragener DNA, deren Funktion alstiom&los angesehen und deshalb als
,Junk-DNA“ bezeichnet wurdé®. Diese Einschatzung stellte sich jedoch rechteithn
als falsch heraus und heute ist bekannt, dass iddek-DNA*" zahlreiche Informatio-
nen enthalten sind, z.B. solche, die fiir die Fumkder Zellen unerlasslich sitifl. Man
weild heute zudem, dass das Genom nicht statisaoisiern dass es sich bei ihm um
eine stoffliche Basis fur die zahllosen Funktiohamdelt, die sich im Organismus aber
sténdig durch Umweltbedingungen als auch durchiplogische und pathologische
Zustande andet#.

VII. Mutationen

Eine Mutation ist eine Veranderung in der Nukles¢iguenz eines DNA-Molekiils.
Wenn die Veranderung der Sequenz nicht zu einemkfigit oder einer anderen phano-

130 |HGSC,Nature 2004, S. 931, neuere Untersuchungen gestebis zu 31.000 Genen aus, vgl. Kar-
berg, S. 42

B Murken/CleveS. 2

32 Humangenomprojek§. 5

3 Murken/ClevesS. 2

34 Knippers,S. 134

% Karlberg, S. 42;Brown, S. 309 ging hingegen noch von nur 30 % Genen endhnlichen Sequenzen
aus.

1% Karberg, S. 43; http://www.spiegel.de/wissenschaft/mensutude-projekt-entschluesselt-
geheimnisse-der-junk-dna-a-854024.html, Abruf vaér00.2012; http://www.rp-
online.de/wissen/forschung/was-das-erbgut-ueberikmiten-sagt-1.2986060, Abruf am 09.09.2012
137 paul, Gutachten Bio- und Gentechnologie, S. 29
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typischen Veranderung fihrt, spricht man von Polgshismus®®. Eine Mutation ent-
steht, wenn ein Fehler bei der Replikation ges¢hein Tochtermolekdl enthalt dann
an einer Stelle eine Fehlpaarung (mismatch), wediésem Fall die in der Doppelhelix
gegeniberliegenden Nukleotide nicht zueinandergpasseil sie nicht komplementar
sind. Wird dieses Tochtermolekiil wiederum repliziso sind die Enkelmolekiile nicht
identisch, denn das eine hat die richtige Nukleetiphenz, wahrend das andere eine
Mutation enthal®®. Mutationen kénnen in Kérper- oder Keimzellen eetstehen, oder
bei der Zellteilung weiter gegeben wertfén

Genmutationen sind ein wichtiger Grund fir die Uhelchenbarkeit des genetischen
Netzwerkes und der genomischen Variabilitat. BeiZ#dlteilung und der Verdopplung
des Genoms ist mit etwas einem Fehler pro 1 MidkaBausteinen zu rechnen. Indem
das menschliche Genom aus 3 Milliarden Bausteiesteht - denn in der Doppelhelix
der Chromosomen liegen 2 komplette Genstrange mbralle Chromosomen existieren
doppelt - entstehen somit 3x2x2 = 12 Fehler bearjekllteilung. Das Genom jeder
einzelnen Zelle unterscheidet sich also etwas wrrialgenden Zelle. Da somit jede der
100 Billionen Zellen im menschlichen Organismusge@nomisches Eigenleben fiihrt,
gibt es kein menschliches ,Standartgentth*

Mutationen werden nicht nur spontan, also ohnergriare Ursache bei der DNA-
Replikation, sondern auch durch Mutagene verurs@ibse kdnnen chemischer oder
physikalischer Natur sein. So reagieren bestimnhien@kalien mit DNA-Molekilen
und verandern ihre Struktur. Auch Warme oder uitiiatte Strahlung kdnnen diese
wirkung habet?, des weiteren ionisierende Strahlen wie z.B. Rémétrahlen, aber
auch Vired*® Mutationen kénnen harmlos sein, oder aber graniée Auswirkungen
auf den Organismus habéh Sind Mutationen von Vorteil, so kénnen sie duti
natiirliche Selektion zukiinftig vermehrt auftréf@nTritt die Mutation innerhalb eines
Gens auf, so kann sie das Genprodukt veranderzwedkennbaren Abweichungen im
Organismus und somit auch des Phanotyps fiiffrefus dem Wildtyp wird so eine
Mutante. Wohingegen Mutationen in den Abschnitteiszhen den Genen offenbar
keinerlei Auswirkungen hab&H. Alle Organismen verfiigen tiber umfangreiche Me-
chanismen zur Reparatur beschadigter EfiAvodurch aber nicht alle Defekte beho-

1B Kollek, S. 20
139Brown, S. 206: dazu auddurken/CleveS. 25 ff sowieBuselmaier/TariverdianS. 69 ff.
YOk 5rner/WitkowskiS. 116
“lGantenS. 2
42Brown, S. 206; dazu audturken/ClevesS. 25 ff., Buselmaier/TariverdianS. 69 ff. undKor-
ner/WitkowskiS. 137 ff.
3K 6rer/WitkowskiS. 141
144Brown,S. 204, dazu auddurken/CleveS. 4
45 Murken/CleveS. 4
6 Brown, S. 206;Murken/CleveS. 27 ff.
" Brown, S. 206
8Brown,S. 219
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ben werden. Die Fahigkeit der Gene zur spontanefedimg ist neben der Fahigkeit
zur identischen Reproduktion eine wesentliche Egbaft der Gene, da ohne Mutatio-
nen keine evolutionare Weiterentwicklung moglichref®. Mutationen in den norma-
len Kérperzellen, also sog. somatische Mutatiohaben fur die Nachkommen keine
Konsequenzen. Sie sind aber fir die Medizin vofdgr@edeutung, da die Mehrzahl
aller Krebsformen durch solche Erbveréanderungewdneyerufen werden. Denn die
Zellen entarten zu Krebszellen und wachsen zu uniitiarten Tumorefr”.

Je nach der Art der Veranderung werden nach deneetées genetischen Materials drei
Gruppen von Mutationen unterschieden: Gen-, Chromes- und Genommutatio-
nent®.. Mutationen in den sog. Globin-Genen sind dieatiehaufigsten monogenen
Erbkrankheiten. 5 % aller Menschen haben ein ntegeBlobin-Gen im Erbgut. Die
meisten Menschen sind natirlich heterozygot, hallemneben dem mutierten noch ein
intaktes Allel, damit der Koérper ausreichend mibkdh versorgt werden kann. Aber ein
Viertel der Kinder heterozygoter Eltern erbt vodge Elternteil das kranke Gen und
erkrankt®2,

C) Die DNA-Sequenzierung
Die DNA-Sequenzierung ist die Bestimmung der Nutitedbfolge in einem DNA-
Molekill. Sie hat die Ara der Genomik eingeleitaisZmmen mit anderen DNA-
analytischen Verfahren wird die DNA-Sequenzierung.wauch zur Untersuchung ge-
netisch bedingter Erkrankungen verwendet. Es gitdrachiedliche Arten von Untersu-
chungen, mit deren Hilfe man zu Erkenntnisse Uegenetische Ausstattung des
Menschen gelangt.

l. Die Phanotyp-Analyse

Bei der Phanotyp-Analyse schlie3t man von dem &@ufderscheinungsbild auf die ge-
netische Ursach&. Um den Phanotyp zu bewerten, werden duReresdinsictysbild,
Verhaltensweisen, Daten aus Rontgen- und Ultrakctiafsuchungen, sowie Tests und
Befragungen zusammen gezofénManche Phanotyp-Analysen erfolgen auch schon
durch Augenschein, wie z.B. bei jeder arztlichenegsuchuny’™.

9 Buselmaier/TariverdianS. 55
“0Ganten,s. 3
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155 AbschlussberichS. 10
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1. Die Chromosomen-Analyse

Strukturelle und numerische Abweichungen vom noem&hromosomensatz lassen
Riickschliisse auf bestimmte Krankheitet?%uazu werden Chromosomenverluste,
abnormale Vervielfaltigungen ganzer Chromosomerniseeranderte Zusammenset-
zungen von Chromosomen beurt&flt Die Chromosomenanalyse wird lichtmikrosko-
pisch durchgefiihrt, wobei die Chromosomen paarwaisghem Karyogramm ange-
ordnet werden, so dass man ihre Erscheinungsfovergheichen und so aufgrund von
numerischen oder strukturellen Abweichungen auhKneiten schlieRen kann. Aller-
dings kann so nur ein kleiner Teil der genetisatifgten Krankheiten entdeckt wer-
den, da durch die Chromosomenanalyse nur die Guibst verglichen werden kann.

Ill.  Die proteinchemische Genanalyse

Die Analysen auf der Genprodukt-Ebene haben ddsdiéevon den Genen kodierten
Proteine zu untersuchen. Da Gene an der SynthesBreteinen beteiligt sind, kdnnen
Fehler bei der Codierung zu Gen- und damit zu Rrdédekten fihren und so einen
Hinweis auf Erbkrankheiten geb&h Die proteinchemische Genanalyse baut somit auf
dem Gedanken auf, dass man durch die Analyse deife als Genprodukte Uber die
Bestimmung der Aminosauresequenz Fehler von Stoffeelprodukten im Kérper
entdeckt und so auf bestimmte genetische FehlekRbtisse ziehen kann wie z.B. die
Phenylketonurie. Der Anwendungsbereich beschraoktsomit iberwiegend auf gene-
tisch bedingte Stoffwechselerkrankungen und wirthadadurch eingeschrankt, dass
nicht in jeder Zelle Proteine produziert werden andh nicht alle Proteine und ihre
Wirkungsweisen bekannt sind.

In einzelnen Féllen ist es auch mdglich, nichtdierbereits in Erscheinung getretene
Krankheit, sondern schon die Krankheitsveranlaglamy proteinchemisch zu ermit-
teln'>®. Mittlerweile kann man proteinchemische Analysantazur Charakterisierung
von genetischen Eigenschaften eines Menschen vdemgdie sich nicht in Krankhei-
ten auRern, wie die Empfindlichkeit gegentiber basten Medikamenten oder Um-
weltgiftert*®

IV. Die DNA-Analyse

Die DNA-Analyse zielt direkt auf die Charakterisiag einzelner Gene. Man unter-
sucht dabei, ob sich die Reihenfolge der Basemderré hat. Dies kann zu Vervielfalti-

156 Abschlussberich. 10
57 TA-Projekt ,Genomanalyse*S. 21
%8 Abschlussberichs. 10
%9 AbschlussberichS. 10
160 TA-Projekt ,GenomanalyseS. 21
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gungen einzelner DNA-Bausteine oder AbschnitterDeletionen, oder Veranderungen
einzelner DNA-Bausteine fiihr&th,

Im Unterschied zu den bisher gezeigten Verfahregt 2ie DNA-Analyse nicht erst die
Erkrankung als Folge des genetischen Defekts, sormeits die Ursache und zwar
sowohl fur bereits bestehende Defekte als auchviéntuelle zukinftige Krankheiten.
Dabei geniigen kleinste Mengen von DNA-Materiag wiB. Blutreste, Sperma, Haare,
Speichel oder Hautabschurfungen.

Es gibt heute Moglichkeiten, Veranderungen der Dodierten und im nichtko-
dierten Bereich nachzuweisen. Grundvoraussetzung slad bestimmte Einwei3stoffe,
sog. Restriktionsenzym®iese werden aus Bakterien isoliert und schnedtieNA

an bestimmten Stellen chemisch, nachdem sie irsdierten DNA eine spezifische
Basensequenzen erkannt haben, die verteilt iibddNAasMolekiil vorkommer®2,

Nach ihrer GréRe werden die so gewonnenen Fragnvargiektrischen Feld getrennt,
dann durch eine chemische Behandlung in Einzelpgraerlegt und dann durch Diffu-
sion auf Membranfilter aus Nitrozellulose oder Nyl@bertragen (sog. Southern-Blot-
Verfahrert®®). Beim darauf folgenden sog. Hybridisierungsvomyaannen sich die an
die Membran gebundenen einzelstrangigen DNA-Fraggnmait komplementaren
DNA-Sequenzen paaren. Dazu dienen sog. DNA-Sondksio, markierte Fragmente
menschlicher DNA. Diese Markierungen bestehen eshéwaus radioaktiven Isotopen
oder Molekilen, die sich farberisch nachweisenglasBadurch kommt es zu Mustern,
durch die Aussagen iiber die entsprechenden DNAiG®rendglich sint* Man un-
terscheidet zwischen direkter und indireKB&A-Analyse.

1. Die direkte DNA-Analyse

Bei der direkten DNA-Analyse wird ein defektes Glmch einen integralen RFLP
nachgewiesen. Dies sind DNA-Sonden, die mit Regtrikfragmenten hybridisieren,
wobei ihre Lange variieren kann. Fir die Langerallitat hat sich der Begriff Restrik-
tionsfragmentlangen-Polymorphismus (RFLP) eingediirdcin RFLP kann dann zur
Anwendung kommen, wenn er innerhalb eines mutiggtens liegt. Da hierzu der
RFLP nicht in Verbindung mit der Erkrankung liegenss, muss durch Untersuchung
der Familienmitglieder die Segregation der RFLReRlliiberpriift werdéff. Es besteht
auch die Mdglichkeit, eine Punktmutation mit Hifeezieller Oligonukleotid-Sonden
nachweisen. Es werden zwei unterschiedliche Oliglzmtide verwendet, wobei das
eine komplementar zur Normal-Sequenz des DNA-Ahitshist, wahrend das andere
komplementar zur mutierten Sequenz ist. Der Nachwan Punktmutationen mit Hilfe

11T A-Projekt ,GenomanalyseS. 21

182 Buselmaier/TariverdianS. 41

1635, zu diesem Verfahren ausfiihrli€brner/WitkowskiS. 42, 84 ff.
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von synthetischen DNA-Sonden setzt jedoch voraass die Nukleotidsequenz des
Normalgens, als auch die des mutierten Gens belstfit Auch Deletionen, Duplika-
tionen und Punktmutationen kénnen durch klonief&ESonden nachgewiesen wer-
den, wobei bisher meist das bereits erwéahnte SouBletting-Verfahren durchgefiihrt
wurdée®”. Eine weitere Mdglichkeit Mutationen direkt nachmisen besteht, wenn die
Mutation eine Schnittstelle fir das Restriktionsenzerstort oder neu schafft. Auf
diese Weise entstehen Fragmente, die fiir das Ngemdizw. das mutierte Gen typisch
sind®,

Seit geraumer Zeit wird im Rahmen der direkten DA#alyse auch die sog. Polyme-
rase-Kettenreaktion (PCR) angewendet. Mit der Hitfie Polymerasen werden dabei
Kopien von einzelstrangigen RNA- und DNA-Molekulengefertigt®®. Hintergrund
dafir ist, dass die meisten flr die medizinischesétaung interessanten Gene im Ge-
nom nur als Einzel-Kopie-Sequenzen vorkommen, wbstes Problem bei der DNA-
Analyse ist, dass meist nicht genug DNA vorlieghsIDNA-Klonen ist aber sehr um-
standlich. 1985 wurde die PCR entwickelt, durchidigenigen Stunden 108 Kopien
eines DNA-Fragments hergestellt werden kofffeie Anzahl der kopierten DNA-
Molekile wird in einer Kettenreaktion immer und imnwieder verdoppelt, so dasss
aus einem DNA-Molekiil nach 20 VerdopplungsrundeédRFZyklen) etwa eine Milli-
on Molekiile entstehéfi. Prinzip der Methode ist die zyklische Synthesez#ischer
DNA-Sequenzen bei gleichzeitiger Vermehrung begtesinge. Allerdings missen
hierzu die Sequenzen an den Enden des gewiinscéteitiBs bekannt séiff. Dieses
Verfahren kann sogar an biologischem Spurenmatenidfossilem Gewebe durchge-
fuhrt werden. Die Analysezeiten werden dabei gelgenélteren Methoden erheblich
verkiirzt, weil diese Methode oft das Klonen undHdjéridisierund” von DNA-
Material entbehrlich machf. Die PCR-Methode ist daher die wichtigste Neuersgig
dem Klonen’. Nachteil der PCR ist allerdings neben der Tatsadhss die Sequenz
der Startbereiche bekannt sein muss, die hohe Bdiigfikeit des Verfahrens, wodurch
es notwendig wird, dass das Verfahren streng kbiettowird, um sicher zu gehen,

166 Murken/CleveS. 10
167 Murken/CleveS. 11
18 Buselmaier/TariverdianS. 45
169 Murken/CleveS. 9 f.; zur PCR audkorner/WitkowskiS. 82 ff.
70K grner/WitkowskiS. 82
L NGFN, Presseworkshop aktuell, S. 64
2Buselmaier/TariverdianS. 42
3 siehe zur Hybridisierungumangenomprojeks.11: Mit der Hybridisierung kann man priifen, ob
zwei einzeltstrangige DNA-Abschnitte oder ein DN ein RNA-Abschnitt aneinander binden kon-
nen. Mit dieser Technik kann auch festgestellt wardron welchem Ort im Genom ein bestimmter
DNA-Abschnitt stammt. Zwei Einzelstrange binden ¢éf& dann aneinander, wenn ihre Basenfolge zu-
einander komplementar sind.
"4 Murken/CleveS. 9 f.; zur PCR auchbschlussberichS. 10
175 Buselmaier/TariverdianS. 42
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dass die gewiinschte Sequenz vervielfacht\Wirdie PCR-Methode ist zu einem
wichtigen Hilfsmittel zur Identifizierung von Krahlkiten geworden. In der Rechtsme-
dizin wird sie benutzt um aus kleinsten biologistiSpuren Personenidentifikationen
durchzufiihren. In der Onkologie hilft sie bei demfordiagnostik’”.

2. Die indirekte DNA-Analyse

Ist das mutierte Gen noch nicht identifiziert, kauf die indirekte DNA-Analyse zu-
riick gegriffen werden. Gibt es fur ein defektes Gech keine passende Sonde, so
kommt es entscheidend auf Mutationen in den deektefSen flankierenden nichtko-
dierten DNA-Bereichen an. Man macht sich also @itsache zu Nutze, dass eine Mu-
tation haufig zeitgleich mit anderen Veranderunageftritt, sog. Polymorphismen und
diese Veranderungen auf dem DNA-Strang dicht bareler liegen. Wenn eine solche
durch das Southern-Blot-Verfahren nachweisbare titutan der Familie einer von
einer Erbkrankheit betroffenen Person auftrittlésst das den Schluss zu, dass das de-
fekte Gen auf dem gleichen Chromosom wie die Maiteliegt (sog. gekoppelte DNA-
Marker). Diese Untersuchung ist also nur im Raheiaer Familienuntersuchung
durchfithrbal’”® Umso naher die DNA-Marker dabei am kranken Gegelh und umso
praziser die Kartenposition bekannt ist, destonggeni ist die Wahrscheinlichkeit von
Rekombinationen zwischen DNA-Markern und dem kran&en und desto genauer
kann das Risiko fiir den Betroffenen berechnet werten im Vorfeld von Symptomen
eine Diagnose stellen zu kdnnen, miissen mehrerdiéamitglieder untersucht wer-
den, worunter Gentrager sein miusgén

D) Die Kartierung des menschlichen Genoms

Das menschliche Genom erscheint als eine blo3etinrg von Basenpaaren. Um her-
aus zu finden, wo die Gene liegen, muss das Gergoesziert werden und dann die
DNA-Fragmente wieder richtig zusammengesetzt werbénsystematische Sequen-
zierung konnte erst beginnen, als Hilfen zur Veufigystanden, um die Buchstabenket-
te zu strukturieren. Karten verzeichnen bekanrgde8t, sog. Marker. Mit Hilfe tausen-
der solcher Marker konnen die DNA-Fragmente wieiittig angeordnet werd&it.
Unter Genkartierung versteht man also die ZuordruamgGenen zu bestimmten
Chromosomen bzw. zu bestimmten Orten auf den Chsomer®. Die Suche nach
Krankheitsgenen kann hiermit wesentlich erleichtestden. Man unterscheidet zwi-

6 Abschlussberich$. 10; zur direkten Gendiagnostik audbrner/WitkowskiS. 98 f.

" Buselmaier/TariverdianS. 40; S. 47; zur direkten DNA-Analyse auioh-Projekt,S. 22
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schen der physikalischen und der genetischen Kamnte Ein wesentlicher Teil des
Humangenomprojekts setzte sich mit der Lokalisatimm DNA-Sequenzen auf be-
stimmte ,physikalische® Stiicke von Chromosomen maselet®>

Bei der physikalischen Kartierung wird das Prindg Hybridisierung gebraucht und so
die genaue Lage einzelner Marker auf den Chromosdrestimmt. Hierzu wird z.B.

ein aus nur 200 Basenpaaren bestehendes und et &arbstoff gekoppeltes DNA-
Fragment mit der gro3en, einige Megabasen-Langs €hromosoms vermischt. Das
kleine DNA-Fragment bindet dabei an die passenden@osomenstiicke und gibt
dann farbige Signale. Dadurch ist dann die Lageedi®©®NA-Fragments bestimmt und
wird auf dem Chromosom verzeichnet. Es gibt mittkdte fir alle Chromosomen Kar-
tent®. Die Genlokation ist durch das Humangenomprojekeinem sehr hohen Niveau
angelangf*. Methoden der physikalischen Kartierung sind Z@&lhybridisie-
rungstechniken, in situ-Hybridisierung, Fluoreszémznd situ-Hybridisieruntj®.

Mit Hilfe genetischer Karten wird die Reihenfolgeder die Marker auftreten verzeich-
net, nicht aber ihr genauer Ort. Genetische Kayesren also nur eine grobe Ubersicht
tiber das Genolff. Genetische Karten entstehen mit Hilfe von Familigersuchungen
im Rahmen sog. Kopplungsanalysen. Dabei wird dgge&@mtion von Merkmalen in der
Familie Gber die Segregation von Allelen an minelestzwei Loki in der Meiose ver-
folgt. Um die genetische Kopplung zweier Loki ziarsuchen nutzt man die Befunde
aus der Stammbaumanalyse, wobei die Rekombinatiofigkeit ermittelt wird, weil
man weil3, dass zwei Loki umso wahrscheinlicherinMeiose durch Crossing-over
voneinander getrennt werden, je weiter sie aufrei@dromosom voneinander entfernt
liegen. Mittlerweile verwendet man dazu meist Mimitd Mikrosatelliten als Mark&Y.
Bei der Identifizierung von Krankheitsgenen spidt@pplungsanalysen nach wie vor
eine bedeutende Rotf&

E) Die Sequenzierung des menschlichen Genoms

Unter Sequenzierung versteht man die Bestimmungwdiginanderfolge der Nukleoti-
de in einem bestimmtem DNA-Abschnitt. Durch siedadie Identifizierung einzelner
»Buchstaben" méglich, wodurch sich ,Genwdrter efitiSisseln lasséff. Um die
Nukleotid-Sequenz zu untersuchen, gibt es versehed/6glichkeiten, wie beispiels-
weise das Prinzip der Sequenzierungsmethodemashnget®®. Die ersten Gense-

182 Byselmaier/TariverdianS. 17
83 Humangenomprojeks. 10
84 Buselmaier/TariverdianS. 15 ff.
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quenzierer waren vor allem an einzelnen Genenességrt die mit der Krebsentstehung
in Verbindung stehen, wobei die Idee der sog. Oskegentstand. Man erkannte, dass
Krebs auch genetische Ursachen hat und dass nsmirem Verstandnis das komplette
Genom sequenzieren misse. Durch die Entdeckuri@esriktionsenzynmé® wurde
diese Idee auch realisierbar. Mit dem PhanometR&&$*? erschloss sich der Weg
Genkarten anzufertigen. 1983 gelang es auf diesalas Gen, das eine Variante der
Chorea Huntington hervorbringt, zu lokalisieren8Z%vurde eine erste Genkarte des
Menschen mit ca. 400 Markern verdffentlicht. In delgenden 10 Jahren wurden
10.000 Marker festgelegt. Man konnte schon baldrraiEh1000 Gene mit Krankheits-
wert Loci auf den Chromosomen zuordténDer Plan, das ganze menschliche Genom
zu entschlisseln, stiel? jedoch zunéchst auf Skejasimehr als 3 Milliarden Basenpaa-
re zu entschliisseln wargh Dennoch begann das Humane Genom Projekt.

l. HUGO (Human Genom Organization)
Die vollstandige Sequenzierung des Genoms bil@e6Gdundlage fir die Erforschung
vieler biologischer Prozesse, wie etwa die Moglahkerbkrankheiten zu erforschen
und molekulare Mechanismen der Krebsentstehungbeasverstehen. Durch Ver-
gleich des menschlichen Erbguts mit dem andereeweben erhoffen sich Wissen-
schaftler zudem weitere Erkenntnisse Uber den Ungpbestimmter Krankheiten und
neuer Therapiemdglichkeiten.

1. Allgemeines

Das Humane Genom Projekt war der erste Versuchrhiafb einer groRen Infrastruktur
die Mechanismen und Gesetze des Lebens zu erforSthgiel des Human Genom
Projekts war es, die Sequenz des menschlichen Genomrmittel™®. Dabei unter-
suchte man nur den Bereich ohne Wiederholungedied&r die meiste genetische In-
formation enthaff”. Dabei wurden Milliarden von Basen entschliissett zehntausen-
de Gene identifiziert, die mehr als 100.000 Preteindierei’®. Am internationalen
Humangenomprojekt beteiligten sich mehr als 10089@fischaftlé® und bereits zum
Zeitpunkt seiner Griindung 1989 hatte die HUGO 22@lMder aus 23 Landet®. Im
Rahmen des Projekts wurden zahireiche soziale Rnadevant, die breit diskutiert
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wurderf®’, Ermittelte Sequenzinformationen wurden veréfiehtlund sind fir jeder-
mann zuganglic? Dazu wurden zunachst die DNA-Molekiile fragmentigrd dann
mittels des Klonens ausreichend vermehrt, um aietdnhd ihre Basenfolge bestimmen
zu kénnef™. Dabei wurde darauf geachtet, DNA-Proben von Veestenen Volks-
gruppen zu verwend¥. Die im Projekt verwendeten Proben stammten atsommeh-
reren Personen, wobei dann das veroffentlicht wu@s man als haufigste Sequenz
bezeichnen konnt€. Mit bisherigen Ergebnissen des Projekts liegneatig eine se-
quentielle, genetische und physikalische Kartesjbrirchschnitts- oder ,Modell-
Genoms* vor,

2. Die Geschichte des HUGO

1990 startete das weltweite Human Genom Projel2 H@lang es erstmalig fir das
Chromosom 21 und das Y-Chromosom vollstandige geaiet Karten zu erstellen. Im
selben Jahr verlie3 der Forsclaig Venterdas amerikanische Humane Genome Pro-
ek und griindete seine Firma ,The Institute for GeroRésearch*(TIGR). 1995
gelang ihm und seinem Team die erste Sequenz dem@Gesines lebenden Organis-
mus vollstandig zu entziffefff. Im selben Jahr wurde eine genaue physikalisciteKa
des gesamten menschlichen Genoms mit 15.000 unclesetdaren Markierungen vor-
gelegt. 1995 gelang es erstmalig die gesamte gehetinformation eines Organismus
mit einem Zellkern zu entschlisseln, die der Bag&terrt Haemophilus influenza. Al-
lerdings war dieser Triumph TIGR zuzuschreiben mictit dem offiziellen HUGO. Die
Verodffentlichung gilt als Meilenstein in der Getetilenn dies war das erste entzifferte
Genom eines frei lebenden Organismus, wahrend imdrernur die Genome von Vi-
ren kannté®.

Im Jahr 1997 bekam das Human-Genom-Projekt eirmejdeste Struktur. Als Natio-
nal Human Genome Research Institute (NHGRI) wusdeueeinem der 27 Institute, die
gemeinsam das NIH (National Institute of Healthi®it°. Im gleichen Jahr kam die
Sequenzierung des Genoms des Bakteriums Eschecmhizum Abschluss. Zur selben
Zeit war die Basenabfolge von 3 Prozent des meitbenl Genoms entschliisselt. 1998
ermittelte man erstmalig die gesamte genetischarmdtion eines vielzelligen Orga-
nismus, des Wurmes C. elegans. Er ist zwar nuniahs einmal 1000 Zellen aufge-

201 Annas/Shermars. 3 ff., dort werden auf S. 9 auch erste StarsfindBiobanken formuliert
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27 heim NIH (National Institute of Health) vgl. Knipps, S. 250
28 Dabei handelte es sich um eine Sequenz des Germmtdaemophilus influenza, s. dazu af¢h
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baut, hat aber ein Nervensystem und die Eigensahafhes Tieres, indem er auf Reize
reagiert und ein einfaches Verhalten Z&igt

Das Jahr 1998 gilt als richtungsweisend in der Giebte des Human-Genom-Projekts,
da neue Technologien der automatisierten Sequemzjemd neue Computer-
Strategien entwickelt wurden. Venter schockierteala das offizielle Projekt, indem er
auf dem jahrlichen Treffen des internationalen Hoy@@nom-Programms in Cold
Springs mitteilte, dass er und seine Leute das Hu@enom ,machen“ wirden und fir
HUGO das Maus-Genom bliebe. Durch ein weitergeheBaigjagement des Wellcome
Trust und der Fortfihrung der Férderung durch did@eber im amerikanischen Kon-
gress konnte das Projekt trotz der Krise fortgeésetzder3*2.

Venter hatte mittlerweile zusammen mit der FirmePeEImer Corporation die Firma
Celera gegriind@t. Celera entwickelte den sog. Schrotschuss-AnBetizei wurde
ohne vorherige Kartierung die DNA mechanisch inrdeStiicke zerlegt und analysiert.
Jedoch ist das Zusammensetzen der Sequenzdatenriohdigen Reihenfolge ohne
Orientierungshilfen sehr schwierig, so dass sclitiefuf die physikalischen Karten
des Humangenomprojekts zuriick gegriffen wetti®as offizielle Human-Genom-
Projekt beschleunigte im Jahr 1999 sein Tempo.Zd&svar es, schon Anfang 2000
eine erste Version der Sequenz vorzulegen unetiige Jahre spater eine ,hoch ge-
naue” Version vorzulegen. Wahrend friher Prazisiod Vollstandigkeit die hchsten
Ziele des Projekts waren, ging es nun darum, begttlsif mit Celera mitzuhalten.
Hierfiir schafften sich die finf wichtigsten SequenZentren, die ,G5" die moderns-
ten Sequenzier-Maschinen der neuesten Generatith an

2000 entschlossen sich dann das o6ffentliche Germjektrund die Celera-Initiative,
ihre Daten zusammen zu legen um gemeinsam von Keentnissen zu bericht&fi
Allerdings handelte es sich dabei nur um eine ufidgé Skizze, bzw. einen halbfertigen
Entwurf, einen sog. “draft'’. Das menschliche Genom war das erste eines Witesit
von dem man einen solchen Entwurf entwickelte. IBtitteile wurden die Genome von
mehr als 100 Organismen entziffert, u.a. auch éaddus. Die Genome anderer Or-
ganismen spielen dabei eine bedeutende Rolle bé&ritlerschung des menschlichen
Genom$® 2001 publizierte HUGO die Rohsequenz und eine éxsalyse des
menschlichen Genoms in der Zeitschrift ,Nature“eiGhzeitig veroffentlichte Graig
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Venter und seine Firma Celera ihre Sequenz in dischrift ,Science®®. 2003 war

die Sequenzierung des Humangenoms mit einer Geguign 99,99 % abgeschlos-
serf®.

1995 schloss sich Deutschland den internationatesir&ngungen des Humangenom-
projekts an. Das Deutsche Humangenomprojekt (DH@Rg das Ziel, Struktur, Funk-
tion und Regulation insbesondere der Gene mit nreéscher Relevanz zu identifizie-
ren und zu charakterisieren. Diese nationalen Beamgién waren in die internationalen
Aktivitdten des Humangenomprojekts integriert.

3. Ziele von HUGO

Das vorrangige Ziel des HUGO war die Identifikatiomd Charakterisierung der voll-
standigen Sequenz des menschlichen Geffonis Wesentlichen sind zwei Ansétze
der Genomik zu unterscheiden: die strukturelle diecfunktionale Genomf>. Das
Human Genom Projekt war in seiner AnfangsphaseRiemich der strukturellen Ge-
nomik zuzuordnen. Diese beinhaltete die grundlegexthlyse des Genoms und son-
dierte das Terrain fir die weitere Forschung. liet @ar die Schaffung physikalischer
Genkarten. Nachdem ein Gen identifiziert ist, istmichste Frage aber sogleich, wel-
che Funktion dieses Gen hat. Das Ziel ist letzti@hen Schaltplan des Zusammenwir-
kens aller Gene und ihrer Produkte im Organismusrgigllen, um so die Lebenspro-
zesse verstandlich zu machen und so fiir Therapigabar zu machéf. Nachdem das
HUGO mittlerweile abgeschlossen ist, konzentriit sler Ansatz der strukturellen
Genomik nun auf einzelne Genotypen und Haplotyjetem z.B. die Analyse von
Abweichungen von genetischen Polymorphismen inediren Nukleotiden (SNP®r-
forscht wird®* Dieses SNPs (single nucleotide polymorphism) sindelne Basen in
der Sequenz der DNA. Sie variieren in verschiedéndividuen, wobei sich die DNA
der Menschen in ca. 3 Millionen Basen voneinanagerscheiden. D.h., dass etwa alle
1000 Basen eine Variante auftritt. Die SNPs simthtnur der Grund fir duf3ere Unter-
schiede, sondern werden auch als Ursache fir dselviedene Krankheitsanfalligkeit
und unterschiedliche Empfindlichkeit auf Medikameahgesehen. Ziel der Forschung
ist die Entwicklung von DNA-SNP-Chips, um fir jedeatienten sein personliche
SNP-Profil zu erstellér®.
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Neben der strukturellen Genom-Analyse existiertfdigtionale Genomik, die sich auf
die Daten der strukturellen Genomik stitzt. Erfbtsgerden dabei die Prozesse, die
Gene aktivieren und die bei der durch die Geneegesten Proteinproduktion entschei-
dend siné?®. Die Proteinproduktion ist ein wichtiger Ausgangskt fiir medizinische
Vorhaben, da ihr Verstehen die Grundlage fiur disvieklung neuer Diagnosemetho-
den und Therapien ist und so dazu beitragen karankkeiten auf der molekularen
Ebene zu heilef’.

Die Ergebnisse des HUGO bilden auch eine Arbeit$ptan fir die Populationsgene-
tik. Grundlage der Populationsgenetik ist die Ammahdass haufig auftretende Krank-
heiten auf ein Zusammenwirken von genetischer Bispo, Umwelteinflissen und
individuellem Life-Style zuriickzufthren siffd Bei der Pharmakogenetik wiederum
handelt es sich um eine Spezialdisziplin der Gkn#itr Ziel ist es, den Einfluss geneti-
scher Faktoren auf die differentielle Reaktion Ratienten auf Arzneimittel auf statis-
tischer und individueller Ebene zu erforschen umtherticksichtigef?®.

Durch die Sequenzierung des Genoms kann man atenifinisse dartiber gewinnen,
was die chemische Individualitat ausmacht, wobesdg. Polymorphismus, also die
Tatsache, dass Gene, die zwar die gleiche Funkéiben, dennoch aus unterschiedli-
chen Basensequenzen bestehen kdnnen, die entsulei@elle spielen. Von besonde-
rem Interesse sind dabei Variationen in einzelnesitPnen des Genoms, den SRis
Diese SNP werden sowohl als Verursacher flr Kraitdheintersucht, als auch darauf,
wie sie die Struktur der Proteine beeinflussenfigielen Medikamentenabbau verant-
wortlich sind>~

Die Erkenntnisse des HUGO bilden also die Basi®iiie vielfaltigen wissenschaftli-
chen Wissenszuwachs, dessen Ende nicht absehbar ist

Il.  Next generation Sequenzing

Im Februar 2001 wurde die Bestimmung der DNA-Seguegltweit als Sensation ge-
feiert. Seither spricht man vom post-genomischedtaffer, also dem Zeitalter nach dem
entschlisselten Genom. Nachdem ein Gen identifigermdchte man aber auch wis-
sen, welche Aufgabe es hat. Aus dem Projekt mit AiminBase fiir Base zu lesen wur-
de daher ein Projekt mit vielen unterschiedlichersEhungsansétzen, das die Funktio-
nen der Gene aufklaren soll, um so Krankheitsuesaetuf der genetischen Ebene zu
verstehen und therapierbar zu maéfierEin Werkzeug hierfur sind die humanen For-
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schungsbiobanken. In SNPs wird dabei die Ursach&ufdere Unterschiede, aber auch
fur unterschiedliche Krankheitsanfalligkeit und Eénmglichkeit fur Medikamente ge-
sehen. Es haben sich bereits mehrere Pharmauntenehit 6ffentlichen Forschungs-
einrichtungen zu einem SNP-Konsortium zusammenhdessen, um alle SNPs zu lo-
kalisiere®® Geplant ist die Herstellung von DNA-SNP-Chips, fimjeden Patienten
ein personliches SNP-Profil zu ersteffén

Im HapMap-Projekt, das seit Oktober 2002 lauftewsuichen Wissenschaftler ebenfalls
die Unterschiede in der Erbsubstanz der Menscheatiesem Projekt suchen Forscher
nach Haplotypen bezeichneten SNP-Mustern, nachnddsee HapMap-Projekt (,Haplo-
typen-Karte*) auch benannt ist. Wahrend der erStefe des Projekts untersuchten
Forscher das Genom von 270 Menschen nach den ktaufilyluster genetischer Varia-
tionen, wobei die Blutproben — reprasentativ fig \dieltbevolkerung - aus Nigeria,
Japan, China und den USA stammten. Danach suchdfodicher nun nach Zusam-
menhangen zwischen den durch die Gene codierteaiffen und Krankheitéfr.

Ziel des Epigenomprojekts ist es, eine erweitedetd&Kdes menschlichen Genoms fertig
zu stellen. Dabei sollen all jene Cytosin-Baseiistegrt werden, die durch die sog.
DNS-Methylierung modifiziert sind. Hintergrund dalist, dass die Forscher, die sich
mit der sog. Epigenetik befassen davon ausgehes,ataneben dem eigentlichen
Gencode mit den vier ,Buchstaben®, die sich ausBEsen Adenin, Thymin, Cytosin
und Guanin zusammen setzten, eine weitere Stuféefschlisselung im Erbgut geben
kénnte. Man hofft, dass die Epigenetik Krankhe#arerklaren hilft, die man mit her-
kémmlichen genetischen Mechanismen bisher nichéesk konnte. Vielleicht kdnnte
so auch erklart werden, wie sich Umwelteinflisse &fress oder Nahrung auf die
Funktion vieler Gene auswirken. Im Fokus des Ptejsteht die mit einem Methylrest
versehene Base Cytosin, die deshalb auch fiinfte asannt wird. Ca. 5 % des Cyto-
sins sind modifiziert. Sie dienen als ,,Schaltert) die Aktivitat der Gene zu regulieren.
Getragen wird das Projekt von dem durch den Welkcdnust finanzierte britische
Sanger Institute einerseits sowie der Berliner Eifpigenomics andererséits

F) Die Molekulare Medizin
Unter Molekularer Medizin versteht man die Anwenglaier Ergebnisse der Moleku-
largenetik und Genomik und die darauf aufbauenaeadhungsansatze auf klinisch-
medizinische Fragestellungéh Viele medizinischen Forschungsfelder, so diedtrot
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mik?%, die Epigenomik sowie die Pharmakogenetik undregek sind mit der Mole-
kularen Medizin verbundé#. Die medizinische Forschung erméglicht im Rahmen d
Molekularen Medizin neue EntwicklungsmdglichkeitSw. trug sie in den letzten 20
Jahren entscheidend zu neuem Wissen Uber KrankieiGesundheit bei und wurde
richtungsweisend fiir die Biotechnologf® indem mit ihrer Hilfe am Verstandnis fir
die Prozesse gearbeitet wird, die an der ErkrankongMenschen beteiligt sind. So
sollen neue Behandlungsmoglichkeiten gefunden wéttidie naturwissenschaftliche
Medizin wird dabei zunehmend durch die molekulardiin erganZf? Sie hat ein
neues Verstandnis der biologischen Grundlagen vozkBse des Lebens mit gepragt,
ruft aber auch Unsicherheit bezuglich ihrer FolfiernGesundheit, Gesundheitssystem
und Gesellschaft hervor. Obwohl die Molekulare Medbereits seit etwa zwei Jahr-
zehnten klinische Anwendungen hervorbringt, stehtech davor, klinisch relevante
Ausmale anzunehmen. Gerade deshalb besteht abemeh Gelegenheit, dafiir zu
sorgen, dass sich die molekulare Medizin ethischtfertigbar entwickeft®.

Die Molekulare Medizin unterscheidet sich von datunwissenschaftlichen Medizin in
ihrer Perspektive auf biologische Prozesse. Dielietée naturwissenschaftliche Medi-
zin geht bei Krankheiten von einem definierten Kafaeitsbild aus und sucht dann die
funktionalen Veranderungen sowie die VeranderursggrOrgan-, Gewebs- und Zell-
ebené*. Die Medizin hat sich bisher also immer am Phapatyentiert, was an der
Organisation der Medizin deutlich wird, die sichuinterschiedlichste Disziplinen auf-
teilt**®. Die Molekulare Medizin widerspricht zwar nichugdsatzlich den Ansatzen
der naturwissenschaftlichen Medizin, jedoch gehenilar Erklarungsversuche und
Verfahren hervor, die sich wesentlich von denerktissisch-naturwissenschaftlichen
Medizin unterscheiden. Sie geht davon aus, dasshiedene Krankheiten auf moleku-
larer Ebene ahnliche biologische Grundlagen hahesgehend von einem genotypbe-
zogenen Ansatz versteht sie Krankheit als Stéruimgder Ubertragung oder der Inter-
pretation biologischer Informationen. Da hdhere@igmen mit ihrer Umwelt in stén-
digem Austausch stehen, hat sich die Genomforschittigrweile auf die Gen-
Umwelt-Interaktion ausgedehnt und erforscht, weegknetische Aktivitat durch aulere

238 Unter Proteomik versteht man die Erforschung desa@ntheit der Proteine unter normalen und patho-
logischen Bedingungen.
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Faktoren beeinflusst wird. Das Genom ist keindssthé Einheit, sondern verandert
sich durch Interaktionen mit Umwelteinwirkungen whdch physiologische und patho-
logische Bedingungen des Organismus. Deshalb isit da rechnen, dass mit Hilfe der
molekularen Medizin Anwendungen entstehen werdienadf individuelle genetische
Eigenschaften konzipiert siffd. Dabei ist wesentlich fiir die Molekulare Medizifass
sie auf die Vorhersage und Verhutung von Krankéestigerichtet ist. Verfahren, die
sich an bestimmten genetischen Eigenschaften @kmqtypen“ ausrichten, sind der-
zeit ein groRer Hoffnungsbereich der MolekularerdMie®*’. Die Tatsache aber, dass
héhere Organismen mit der Umwelt im sténdigen Aussth stehen, flihrt zu der groRen
Herausforderung diesen Umstand zu verstehen undemiterworbenen Wissen neue
Anwendungen zu entwickéeiff. Leider birgt die Aussicht auf eine pradiktive urai-
hersagende Medizin, die mit einer fortschreiteniaelividualisierung von Diagnostik
und Therapie einhergeht auch ethische Problemenirdie Erwartungshaltung der
Menschen gegeniber der Medizin jedoch weiter steigitden die ethische Grenzen
immer wieder heraus geford&t

Bisher werden nur wenige Anwendungen aus dem Bedsc Molekularen Medizin
eingesetZt®, weil die biologische Variabilitat und die zahtrkén Interaktionen zwi-
schen Umwelt und Organismus dies bisher verhino@rteDie meisten dieser Anwen-
dungen werden deshalb derzeit noch erprobt. Eieliedmer Bereich ist der der gene-
tischen Diagnostik, also die auf ein Individuum dgene Ermittlung genetisch beding-
ter Krankheitsrisikef??. Die Anwendungsbereiche der genetischen Diagnestik weit
und reichen von der prékonzeptionellen genetis€hagnostik, tber Praimplantations-
diagnostik und pranatale Diagnostik bis hin zutpatalen Diagnostik und und den
pradiktiven genetischen Te&ts

Statt wie bei der Gentherapie einzelne Gene zuifdgeren und durch Therapie zu
verandern, werden zunehmend viele InformationerGafomebene Ausgangspunkt fiir
Diagnose und Therapie. Besonders die Analyse $¢Bs$Hat zusammen mit den Daten
des Humane Genome Projects im Rahmen des sog. 8Nsa@lums zu der 6ffentlich
zuganglichen Karte von bisher 1,42 Millionen SNE&igrt. Diese Kartierung fiihrte
zur Entwicklung eines Netzwerks molekularer Markerdie genetische Beteiligung an
Krankheiten. Diese Kartierung genetischer Polymismpkn, die die unterschiedliche
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Phénotypen bedingen, wird bei der PharmakogenatiiRiharmakogenomik bedeut-
sam. Beide Disziplinen wollen den Einsatz von Madilenten sicherer und effizienter
machen, da momentan unerwiinschte Nebenwirkungen eiwhen Kostenfaktor dar-
stellen. Indem man versucht, die genetischen Gagedi fir die unterschiedlichen Re-
aktionen auf denselben Wirkstoff zu erforschen,rid@meinerseits Patienten erkannt
werden, die ein Medikament sehr gut vertragen watgbdeinen groen Nutzen davon
haben, andererseits kdnnen aber auch die Patieetansgefiltert werden, die keinen
Nutzen haben oder schwere Nebenwirkungen zu emvieieen. Neben dem Ziel be-
stehende Medikamente effizienter einsetzen zu kdrsies aber das langfristige Ziel,
Wirkstoffe zu entwickeln, die auf spezifische géswie Eigenschaften zugeschnitten
sind®“ Damit ist die molekulare Grundlagenforschungetiescheidende Vorausset-
zung fur die sog. personalisierte Medizin, alsoEgwicklung von Therapien, die ziel-
genau wirken und Nebenwirkungen verhindern konherwendige Voraussetzung fir
die erfolgreiche Anwendung zielgerichteter Medikatedst dabei das genaue Ver-
sténdnis der genetischen, biochemischen und zellulBigenschaften eines Patienten.
Vor allem in der Onkologie befindet man sich daiéider Entwicklung individueller
Diagnose- und Therapieverfahren auf einem guten®Regntscheidende Grundlage
der Anwendung Genotyp-orientierter Verfahren sindhehier Phanotyp- und Genotyp-
datenbanken. Um weitere Fortschritte in der Analyse Interpretation von Sequenzda-
ten zu erreichen, bendétigt man zunehmend komplsammengesetzte und internatio-
nal vernetzte Biodatenbanken, die Daten verscharddarkunft sammeln und der ge-
netischerfForschung tiberlassétf. Auch die Politik hat die Bedeutung der molekutelke-
dizin erkannt. Das Bundesministerium fur Bildungiforschung (BMBF) startet jetzt
einen Aktionsplan zur Forschungsférderung der inldialisierten Medizin. Dieser ist
Teil des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung wiedesregierurfg’.

2. Kapitel Empirische Grundlagen

A) Die Definition von Biobanken

Der Begriff der ,,Biobank" ist relativ neu. Er farmim ersten Mal 1996 in der Zeit-
schrift PubMed Erwahnuftf, wurde aber bis 2000 nicht regelmaRig verwetiddm
deutschsprachigen Raum finden sich auch anderedBezmgen wie z.B. ,medizini-
sche und genetische Datenbanken*, ,Proben- undnbatiken“ oder ,Humane Bio-
banken“. Auch auf internationaler Ebene wird eingetschiedliche Terminologie ver-

%4 paul, Gutachten Bio- und Gentechnologie, S. 38 f.

Z5KempeDt. Arztebl. 2013, S. 110 (46)

26 peutscher EthikratDie Zukunft der genetischen Diagnostik - von dersehung in die klinische An-
wendung, Stellungnahme, 2013, S. 42

7 http://www.bmbf.de/de/16162.php, Abruf am 22.02.20

%8| oft/Poulsen,Jour Mol Med 1996, S. 297 ff.

Z9E|ger/Caplan,S. 661
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wendet, wie z.B. ,Biobank" in Gro3britannien, ,Dhtese" in Island, ,Register” in Isra-
el und ,Biotheque" in Frankreiéfl. Statt dem Begriff der ,Biobank* werden in der
Literatur auch die Begriffe Biodatenbank, Forscheadagenbank, Biothek, Biomaterial-
bank, DNA-Banking und DNA Data Banking verwerfdét

Der Nationale Ethikrat Gbernimmt in seiner Stellnagme vom 17.03.2004 den Begriff
BiobankeR®. Biobanken sind Einrichtungen zur Speicherung Materialien, die dem
menschlichen Kérper entnommen wurden. In Biobaremen Korpersubstanzen und
Gewebeteile gespeichert werden. Verbunden werdese @ammlungen mit den daran
erhobenen und gespeicherten genetischen Datens@tzén mit gespeicherten Phano-
typ- und Krankheitsdaten, Lifestyle-Informationemdwgenealogischen sowie demogra-
phischen Daten. Dabei entstehen Genprofile fiir gin8e Anzahl von gesunden und
kranken Menschéf® Biobanken, in denen Proben bein einer Tempewaiuunter —
140° C lagern, heiRen Kyrobanih

Das Besondere an medizinischen Forschungsbiobasikaiso, dass Proben menschli-
cher Kérpersubstanzen mit den personenbezogenen Datl Informationen der Spen-
der verknuipft werdéfi®, Biobanken somit der Doppelcharakter als Probad-Daten-
sammlungen zukommt. Man erhofft sich auf diese Weihtige Erkenntnisse fir die
Entwicklung diagnostischer und therapeutischer e, Aber auch bei interdis-
ziplinaren Forschungszielen, wie beispielsweisaifaipnsgenetischen oder evoluti-
onsbiologischen Untersuchungen kénnen Biobankéreich seifi®”. Daraus ergibt

sich aber auch die besondere Notwendigkeit der IRegelieser Biobanken, da es ei-
nerseits ein legitimes offentliches Interesse férkinrichtung solcher Biobanken gibt,
andererseits die Spender in gréRerem Umfang alsderen Bereichen perso-
nenbezogene Daten, die ihre Privatsphéare betrefféan legen. Diese Probleme erge-
ben sich v.a. im Zusammenhang mit genetischen Aealyweil durch die so gewonne-
nen Informationen die Personlichkeit des Spendsoitiers beriihrt wird. Es wird da-
her diskutiert, dass genetischer Information eiVengleich zu anderen medizinischen

20 RobienskiS. 58, s. zu den unterschiedlichen Begriffen abambon-Thomsen/Rial-Sebbag/Knoppers,
ERJ 2007, S. 375 f.
*'5HnsS. 38
%2 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 9
263 Engel,Biobanken fiir die medizinische Forschung; vgl. hiesuchCambon-Thomas/Ducournau, u.a.
Comp Funct Gen 2003, S. 62¢ationaler Ethikrat,Stellungnahme Biobanken, S.Glass,S. 160.
Der Begriff der ,Biobank" ist international bishieider nicht eindeutig belegt, was zu Schwierigheit
beim Verstandnis der zahllosen Regularien fih8. zu dieser Problematikaye,EJHG 2006, S. 245 ff.;
Knoppershat biotech 2005, S. 925 ff.
%4 http://de.wikipedia.org/wiki/Biobank, Abruf vom 105.2012
25 illiams/Schroedefew Gen and Soc 2004, S. 92
%6 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S.Rabatta,Dt. Arztebl. 2002, S. 35Hans-
son/Levin/JonssofMhe use of human biobanks, Storing and using bicbéir research, S. 1
%7RobienskiS. 60, dort werden als Beispiele das Human Gerbivarsity Project (HGDP), HapMap
und das Geographic Project von National Geograpbaety/IBM genannt.
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Informationen besonderer Schutzstatus zukdffimtenn genetische Untersuchungen
kdnnen auch eine Aussage Uber die WahrscheinlictksiAuftretens zukunfiger Er-
krankungen machen, lange bevor eine Krankheit akgbEine solche Untersuchung
kann weitgehende medizinische, psychische undlsoz@gen habef’. Daraus ent-
steht die Frage, inwieweit bestehende Regelungerizéioder im Hinblick auf die Ent-
wicklungen im Bereich der Genetik modifiziert wendmiisseff®.

An sich sind Biobanken kein neues Phandffieaber ihre Bedeutung nimmt zu. Seit
jeher wurden menschliche Kérpersubstanzen gesamswoéitewahrt und fir unter-
schiedlichste Zwecke verwendet. Es gibt zahllosarSlangen unterschiedlicher GréRRe
und fir unterschiedliche Zwecke, die in Forschuimgsshtungen fiir Diagnose, Thera-
pie und Forschung angelegt worden sind. Die Mdienalieser Gewebedatenbanken
wurden im Rahmen diagnostischer Untersuchungenrafpeen aber vor allem auch
aus postmortalen Sektionen gewonnen. Bis vor kutzeterlag die Verwertung solcher
Gewebe in Deutschland noch relativ geringen redteh Auflagen, weshalb diese Ge-
webe legal kommerzialisiert werden konrfténEinen konkreten Regelungsrahmen fiir
die Gewinnung und Weiterverwendung von Kérpermatien gab es bisher nicht. Die
Weiterverwendung menschlicher Koérpermaterialien Zumecke der Forschung ist spe-
zialgesetzlich nicht gereg@lt. Die EU-Richtlinie von Marz 2004 ist nun mit dene-G
webegesetz in deutsches Recht umgesetzt wordelassaich die Situation etwas ge-
bessert hat* Biobanken werden aber auch im Gewebegesetz mektedl geregelt.

Verschiedene Faktoren trugen dazu bei, dass sicBrdivicklung weg von kleinen,
lokalen biologischen Sammlungen hin zu grof3en, [eolpnsbezogenen Biobanken
vollzog?™®. Die kleineren, auf bestimmte Krankheiten bezoge®@mmlungen waren
z.B. in Universitatsinstituten angelegt worden unafassen einige hundert bis einige
tausend Probéff. Bei diesen kleinen Biobankprojekten handelt ek sieist um die
Basis fir konkrete Forschungsvorhaben, wahrengafelationsbezogenen Biobanken
als allgemeine Forschungsdatenbanken aufgebauemedde wiederum die Grundlage

%8 De WachterS. 150 — wobei sich Kritiker aufgrund neuer Erkaisse gegen die Theorie des geneti-
schen Exzeptioalismus wenden, s. z.B. http://wwn-gisches-netzwerk.de/GID164_feuerleinp, Abruf
am 27.07.2011.

29K ollek/Feuerstein u.aS. 142; Kollek, S. 17

Glass,S. 161

2L Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 1Ghadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S.
318;Simon/Paslack u.a.S. XV;Glass,S. 160

272 RobienskiS. 60

23 RobienskiS. 61

?"*RobienskiS. 62, s. zum Gewebegesetz 3. Teil, 3. Kapitel, II

2’5 cambon-Thomsemat rev Genetics. 2004, S. 86¥ansson/LevinBiobanks as resources for health
278 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 2

44



bilden fur viele zukuinftigen ForschungsvorhaliérGenerell wird angenommen, dass
Biobanken dazu beitragen werden, den genetischégilan der Entstehung von
Volkskrankheiten sowie die Interaktionen zwischemén und der Umwelt bei Krank-
heiten zu ergriindéff. Deshalb geht der Trend zunehmend in Richtung Iptiposbe-
zogener Biobanken.

Fir die aktuelle Zunahme der Bedeutung von Biobasked hauptsachlich vier Griin-
de verantwortlich. Durch neue technische Entwicgkemin der biomedizinischen For-
schung@”® wird die Anzahl der Menschen immer groRer, die Basbanken profitieren
kénnten. Dadurch, dass Biobanken immer gro3er westiggt ihre wissenschaftliche
Bedeutun&®. Letztlich haben neue Anwendungsgebiete der méded Medizin in

den letzten Jahren die Bedeutung von Biobankensebgesteigeft: wie der wachsen-
de Austausch von biologischem Material und Wisseisahen Forscheff?. Die Poly-
merase-Kettenreaktion (PCR) machte es mdoglictelativ kurzer Zeit groRen Proben-
mengen herzustellen und zu untersuchen. Technisatwécklungen in der Gerate- und
Informationstechnologie und die Sequenzierung dessschlichen Genoms bildeten die
Grundlage fir eine schnelle Entwickldfiy

Die gleichzeitige Betrachtung von genetischer Esgen und solchen der Umwelt, so-
wie deren Zusammenwirken bei der Entwicklung vomgtexen Erkrankungen, wird
sich zu einem bedeutenden Schwerpunkt der genetigetrschung heraus bildéh
Deshalb ist es fir die Forschung unumganglichkéffe Biobanken zu planéft, um
Daten und Bioproben zur Verfugung zu stelfénNeben dem Aufbau neuer Biobanken
ist dabei auch die Vernetzung bestehender SammiwageDaten und Bioproben zu
erwahnef®’. Auch entstehen unter dem international zunehnrexleck zur instituti-
ons-, disziplin- und standortiibergreifenden wissbatlichen Zusammenarbeit neue

2"\ellbrockin: Jahrestagung des Nationalen Ethikrats 20084S.

278 pustin/Harding/McElroy Comm genetics 2003, S. 37 ff.; dies., Gen Med 2680351 ff., s. hierzu

auch schon oben im Vorwort

27® Hansson/Levin/Jonssdie use of human biobanks, Storing and using biabéir research, S. 4;

siehe bspw. zu den Entwicklungen in der Bioinfoiiknaflaojo/Martin-Sanchezylethods Inf Med 2004,

S. 208 ff.

#0Glass,S. 160

281 Cambon-Thomsemat rev. Genetics 2004, S. 8€&mbon-Thomas/Ducournau, u.&om Func Gen

2003, S. 629, zu der gestiegenen Bedeutung voraBlam auclChadwick/Bergnat rev. Genetics 2001,

S. 318

%2 cambon-Thomsemat rev. Genetics 2004, S. 86¥ansson/LevinBiobanks as resources for health

23T AB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S..3feizu auctRiis, Biobanks yesterday,

today and tomorrow, S. 38 f.

4 \wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@sitsschutz 2007, S. 198

25 Hansson/Levin/Jonssaie use of human biobanks, Storing and using biabfiir research, S. 5

26 \wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@ksitsschutz 2007, S. 198

7Wichmann/GiegeBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@ksitsschutz 2007, S. 198
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Organisationsformen der Daten- und Probensammlaodg-ausammenfiihrung wie das
NGFN?®, Die Notwendigkeit des Networkings zwischen deatBinken ist offenkun-
dig und mittlerweile sind weltweit mehrere Zusamswiisse von Biobanken ins Le-
ben gerufen wurden wie cancer Biomedical Infornsa@eid (CaBIG),
http://cabig.nci.nih.gov, Public Population ProjectGenomics (P3G),
www.p3gconsortium.org, EuroBioBankww.eurobiobank.org, EPIC, GenomEUtwin,
www.genomeutwin.org und TuBaFrostww.tubafrost.orgf®.

Die Nutzung von Biobanken fur die Forschung bededtess unterschiedliche Inte-
ressen in Ausgleich gebracht werden miissen, ufBatigen sowohl effizient als auch
ethisch vertretbar zu nutzen. Dabei stellen sichtmiur ethische, sondern auch rechtli-
che, soziale und dkonomische FrafjrDiese Fragen sind umso drangender, wenn
kommerzielle Einrichtungen Biobanken zur Gewinnetrig betreiben. Kommerzielle
Biobanken haben zu diesem Zwecke z.B. schon zah&d{rankenhauser kontaktiert,
um Partnerschaften zur kommerziellen Nutzung vaben zu gewinnéi.

B) Die Bedeutung von Biobanken

Medizinische Forschungsbiobanken stellen Anfordgemran die Abwagung der in-
dividuellen Belange der Spender einerseits undeftentlichen Belange Biobanken
einzurichten andererseits, die es bei anderen Bi@ranicht gib’tgz. Biobanken sind
keine eigenstandigen Forschungsprojekte sondefftigi; langfristige Werkzeuge fiir
die Forschung®. In dieser Arbeit werden daher nur Gewebe- und EBénmiungen
besprochen, mit deren Hilfe vererbte oder erworlstneturelle Veranderungen der
DNA untersucht werden sollen und die mit personeagenen Daten und Informatio-
nen ihrer Spender betreffend deren Krankenges@&itifestyle und/oder Genealogie
verknipft werden sollen. Dabei beschrankt sichAdleeit auf Biobanken fur die medi-
zinische Forschurff. Dazu zahlen auch Biobanken, deren Proben unchasgriing-
lich fir medizinische Zwecke gewonnen wurden, dierayun von der medizinischen
Forschung weiterverwendet werden sollen. Auch Samgdn embryonaler Stammzel-
len und fétalen Gewebes fallen zwar unter medighes~orschungsbiobanken; auf de-
ren Besonderheiten wird hier aber nicht eingegandeoh bleiben Biobanken auBer

28 Simon/Paslack u.aS. XV

289 psslaber/zatloukalBrief Funct Genomics Proteomics 2007, S. 19ff.einer Vorstellung einzelner
Networking Initiativen

290 aage-HellmannClinical genomics companies and biobanks, in: Bitts as resources for health,
Kap. 4,S.1

»! Rothstein,) Law, Med & Ethics 2002, S. 105

292 Nationaler EthikratStellungnahme Biobanken, S. 12

23 Bericht des Bundestagsausschusses fiir BildungcRong und Technikfolgenabschatzubg,cksa-
che 16/5374 vom 16.05.2007

29 es wird damit der Eingrenzung des Nationalen Estils, sNationaler Ethikrat,Stellungnahme Bio-
banken, S. 11 f. und d&eutschen EthikratsStellungnahme S. 7 gefolgt
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Betracht, die ausschlieRlich diagnostischen odmafreutischéil® Zwecken dienen.

Dies sind Blut- und Samenbanken und ebenso Bankelenen Spenderorgane gesam-
melt werden. Ebenso werden Datenbanken nicht beftadie zur Verbrechensbe-
kampfung angelegt wurden und solche, die im Rahmiht medizinischer Anwendun-
gen genetischer DiagnosiiR zustande kommen. Auch die Biobanken, die im Rahmen
populationsgenetischer oder evolutionsbiologisétrejekte entstehen, bleiben aulZer
Betracht®’.

C) Bedeutung der Biobanken vor dem Hintergrund von Epilemiologie,
Pharmakogenetik und Pharmakogenomik

Lange war man der Auffassung, dass Krankheitenemgwerblich bedingt oder un-
abhéngig von genetischen Veranlagungen ausschlieglirch auRere Einflisse verur-
sacht werden. Heute weil3 man, dass genetische ldgaay und Umweltfaktoren zu-
sammen spielé. Genetischer Veranderungen kénnen Krankheiterosers) oder aber
lediglich das Erkrankungsrisiko erhéhen. Dabei vded Verlauf der Erkrankung eben-
so von den genetischen Anlagen beeinflusst wig\diksamkeit von Medikamenten.
Aber auch Umweltfaktoren wirken sich auf den Veflder genetisch bedingten Er-
krankung aus. Genetische Aspekte fiihren also neirmar gewissen Wahrscheinlich-
keit zu einer Erkrankung, trotzdem kann das Wisgmsr diese Faktoren wichtig fiir
Pravention und Therapie sein. Die Genomforschunfplgg deshalb das Ziel, durch
eine systematische Aufklarung der zugrunde liegemdechanismen neue Therapiean-
sétze entwickeln zu konngn

Bereits die medizinische Epidemiologie hat durahdntersuchung von Haufigkeit und
Verteilung von Krankheiten in der Bevdlkerung Zusaemhange zwischen Umweltfak-
toren und Krankheiten nachgewie¥8nNach der Definition der WHO befasst sich die
Epidemiologie mit der Untersuchung der Verteilung Krankheiten, physiologischen

25 Bjobanken, die menschliche biologische Materialiéa bspw. Nabelschnurblut fiir therapeutische
Zwecke einlagern, werden in Europa durch die RI0223/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung von Qualitéitg-Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaf-
fung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Laggruand Verteilung von menschlichem Gewebe und
Zellen (sog. Geweberichtlinie, ABL. EU Nr. L 10248) und in Deutschland durch das der Umsetzung
der Geweberichtlinie dienende Gesetz Gber QualitdtSicherheit von menschlichen Geweben und Zel-
len (Gewebegesetz, BGBI. 2007 |, S. 1574) sowielddie dadurch bewirkten Anderungen des Trans-
plantationsgesetzes und des Arzneimittelgesetzegeje
2% 7 B. kommerzielle Vaterschaftsnachweise
27 eine empirische Studie sechs europaischer Biarafikdet sich beirtzlin/Dubreuil u. a.,EJHG
2003, S. 475 ff.
2% Humangenomprojeks. 19;Beskow/Burke/Merz u.alAMA 2001, S. 2315
299Humangenomprojeks. 19;Chadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S. 3Wichmann/Gieger/lllig,
S. 19
30 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 17, dort werden alspis fiir solche Zusammen-
hénge Krebserkrankungen genannt, die auf chemBidffe zuriick gefihrt wurden sowie die sog. Con-
tergan-Falle Ende der 50er Jahre.
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Variablen und sozialen Krankheitsfolgen in menstidn Bevolkerungsgruppen, sowie
mit den Faktoren, die diese Verteilung beeinfluf¥ereute lassen sich mit Hilfe der
genetischen Epidemiologie neben den duReren aadhrdiren Krankheitsursachen
aufklaren, wobei auch dort ganze Bevélkerungsgrpmeersucht werdé. Die gene-
tische Epidemiologie beschéftigt sich also mit denetischen Ursachen von Krankhei-
ten in Populationen. Sie ist damit eine Weiterecdkiing der klassischen Epidemiolo-
gie, in der Methoden der Epidemiologie mit denen@enetik verbunden werden. Im
Mittelpunkt des Interesses steht der Einfluss vemegischen und nicht genetischen De-
terminanten auf Krankheiten und Eigenschaften, webénsbesondere darum geht,
welchen Anteil die jeweiligen Faktoren an der Kraeik habef® Vor allem werden
komplexe Erkrankungen untersucht, die relativ lgiueirkommen. Man nennt diese
Krankheiten komplexe Krankheiten, weil an ihrerdehung mehrere Gene gleichzeitig
beteiligt sind. Dariiber hinaus spielen Umwelteiséiéi wie z.B. der Lebensstil oder der
Kontakt zu krebserregenden Stoffen eine entschea®ollé®

Das Problem bei der Forschung an der Genetik hewfigmplexer Erkrankungen be-
ginnt jedoch schon bei der Identifizierung genégscv/arianten, die mit dem Krank-
heitsausbruch in Zusammenhang stehen. Wahrend dsrbsehr selten vorkommen-
den, monogenetischen Erkrankungen recht einfachikar den Weg der Familienstu-
dien auf der Grundlage der Mendelschen Gesetze Gefieden, die mit der Krank-
heitsentstehung in Verbindung stehen, ist das béiwerbreiteten Erkrankungen wegen
ihrer Komplexitat viel schwieriger. Um die Entstelguder Krankheit zu verstehen, sind
zudem Forschungen an den Interaktionen zwischeerGend zwischen Genen und
Umwelt notig®.

Die Grundvoraussetzungen der genetischen Epidegiéotind detaillierte Informatio-
nen Uber Krankheitsphanotypen und ein Vorrat apiioen fur die molekulare For-
schung, womit sich die Bedeutung der BiobankeréerkEine erfolgreiche Analyse
setzt dabei neben einer groRen Stichprobe die Qolaétéat der Daten sowie eine ein-
wandfreie epidemiologische Methodik vor&lisum die genetischen Grundlagen von
komplexen Krankheiten erforschen zu kénnen, werdeist mehrere tausend Patienten
mit der entsprechenden Krankheit bendtigDie klassische Epidemiologie hat durch
Studien an gro3en Gruppen von Patienten eine Reih&mwelteinflissen und Le-
bensgewohnheiten zu diesen Erkrankungen in Bezgebesetzt und als Risikofaktoren
fur ihren Ausbruch identifiziert. Mit der Neuoriéstung der medizinischen Forschung

%L Griiber/Holfeld,S. 52

302 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 17
3 Griiber/Holfeld,S. 52

%4wichmanns. 13

3%5\WagenmannBT-Gutachten, S. 11

3% wichmann/Gieger/llligS. 19

307WwichmannsS. 13
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im Zuge der Entschlisselung des menschlichen Geeatstand ein neues Krankheits-
verstandnis. Haufig vorkommende Erkrankungen wetdrne als multifaktoriell defi-
niert: lhre Entstehung wird als komplexes Zusammighgenetischer Dispositionen
mit Umwelteinflissen und Lebensgewohnheiten vedsanin diesem Krankheitsmo-
dell der ,postgenomischen Phase" gelten &uRRerbt-genetische Einflisse als Auslo-
ser fiir eine Erkrankung, fir die eine genetisché&#igkeit bestehf®,

Man erhofft sich von Biobanken also Erkenntnissgilder, wie verschiedene geneti-
sche Dispositionen an der Entstehung unterschretliKrankheiten beteiligt sind und
wie die Gene in Interaktion mit den Umweltbedingendretef®®. Gerade bei komple-
xen Krankheiten hangt das Erkrankungsrisiko voereifombination von genetischer
Veranlagung und Umweltfaktoren®H Gerade deshalb verbindet man in Biobanken
genetische Informationen mit der medizinischen Bieste sowie Informationen uUber
den Lebensstil des SpendtsAus den Erkenntnissen tiber die Zusammenhange zwi-
schen Genen, Lebensweise, Umweltfaktoren und Kigitddnfalligkeit erhofft man

sich Fortschritte in Therapie und Prophyf#%eVor allem bei den sog. Volkskrank-
heiten erwartet man sich von Biobanken die Aufki@der Ursachen von Krankheiten
und bedeutende Fortschritte bei der Entwicklungmiistischer und therapeutischer
Anwendungsmoglichkeitéf®. Zu den Volkskrankheiten gehéren z. B. Diabetést-B
hochdruck, koronare Herzerkrankungen, Arterioslderahronische Darmentziindung,
allergisches Asthma, Psoriasis, Rheuma, DepresSarnizophrenie, Alzheimer und
Multiple Sklerose. Biobankprojekte sind daher vitera von Nutzen fiir Gruppen, nicht
fur Einzelne, geht es doch darum, die Ursachengemetisch bedingten Krankheiten zu
entdecken und neue Behandlungsmethoden zu entwitkédie gewonnen Erkennt-
nisse sollen also nicht vorrangig dem Spender diesendern allgemein Personen mit
der selben Erkrankuflj.

Biobanken stellen zudem eine Basis fur die Entwicglvon Medikamenten dar, die
eines Tages auf die genetische Varianz von Patignippen zugeschnitten werden
kénnteri'®. Mit diesem Gebiet beschéftigen sich Pharmakogienati Pharmokoge-

38 \WagenmannBT-Gutachten, S. 11
%9 Nagel,S. 2
3%yichmanns. 13
31 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 42
%12 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 12
13 Engels,Biobanken fiir die medizinische Forschung, S. 1dtionaler Ethikrat,Stellungnahme Bio-
banken, S. 12
314 Lindbergin: Hansson/Levin/Lindberg, S. 2llpwrance,BMJ 2001, S. 1009
315 Taupitz/Fréhlich VersR 1997, S. 914tellungnahme der Zentralen Ethikkommissioin Arztebl.
1997, S. 811
316 Asslaber/ZatloukalBrief Func Gen and Prot 2007, S. 196 f.
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nomik’Y’. Hintergrund dieser Forschung ist das Wissen dadass Genetische Fakto-
ren auch eine bedeutsame Rolle bei der individadlleaktion auf Medikamente spie-
len, namlich ob mit Nebenwirkungen zu rechnen d&trab die Dosierung adaquat
ist**8. Ziel der Pharmakogenetik ist es, genetisch beeiGfparakteristika bei der Meta-
bolisierung von Wirkstoffen durch Tests friihzeitig erkennen, um entweder die Dosis
des entsprechenden Medikamentes anzupassen @aatlte Therapien auszuwah-
ler®®®. Allein in der Bundesrepublik wird von jahrlichrei 100.000 bis 120.000 schwe-
ren Fallen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen @n@00 bis 8.000 Todesfallen aus-
gegangeft’. Ein Hauptproblem derzeit ist, dass die Medikamémimer gleich sind,
jedoch jeder Mensch verschieden ist. Obwohl alderjilensch ein individuelles Ge-
nom hat, welches zu einer individuellen Krankheisgadgung und einer individuellen
Reaktion auf Medikamente fuhrt, werden unzahligendében mit dem gleichen Medi-
kament behandéft. Deshalb sind pharmakogenetischen Tests sowohhedizini-
scher als auch aus gesundheitsskonomischer Sintgre®er Bedeuturitf. Ziel ist es,
dass zukiinftig gerade bei massenhaft verordnetaniika diese nicht erst durch Ver-
such und Irrtum patientengerecht verabreicht wéfdeBies gelingt heute bereits teil-
weise bei der Therapie von Tumoren und in Zukurtfoft man sich immer mehr
Méglichkeiten, mit der Hilfe der Genetik ein ,maglneidertes* Medikament zu be-
kommeri?*. In der Pharmakogenetik sollen genetische Datelnt gienutzt werden, um
ein Individuum zu identifizieren; es geht nicht die Erstellung eines genetic fin-
gerprints. Es werden ,unpersonliche* Genprofilgedls um die Therapieeignung einer
Einzelperson vorherzusagen. Die genetisch erhobBaten der Einzelperson werden
mit dem statistisch ermittelten Genprofil verglioh®urch die Fortschritte der Pharma-
kogenetik kdnnen die Erfolgsaussichten und die &wsfer klinischen Entwicklung
neuer Arzneimittel positiv beeinflusst werden. Debesserte Auswahl von Arzneimit-
teln nach pharmakogenetischen Parametern kanr-rbigdangfristig eine individuali-
sierte(re) Therapie erméglichiéh Pharmakogenetik und Pharmakagenomik sind dabei
in wachsendem Malf3e daran interessiert Biobankemitzen, um nach Genen zu su-

317 paul/RosesJour Mol Med 2003, S. 135 fiindpainter,Jour Mol Med 2003, S. 141 fiNationaler
Ethikrat, Stellungnahme, S. 12

318 in/Owen/AltmanScience 2004, S. 183

319jedoch kritisch hinsichtlich der Versprechungen @enetikHoltzmann/MarteauNEJM, 2000, S. 141
ff., Fischer,Das Genom, S. 67

30\wagenmannBT-Gutachten, S. 23

*2LGanten,S. 8; siehe zu diesem Problem attCarthy,New Gen and Soc 2000, S. 137
32\wagenmannBT-Gutachten, S. 23

3 sneddenNew Gen Soc 2000, S. 145 fRhillips/Veenstra/Oren/Lee/SadeAMA 2001, S. 2270 ff.;
Holzmann/MarteauNEJM, 2000, S. 141 ffLindpainter,Jour Mol Med 2003, S. 141 fiGanten,S. 8
324 Gulcher/StefanssofNEJM 2000, S. 1827 ffEvans/RellingScience 1999, S. 487 f3ieRen Mar-
tin/Kaye,New Gen and Soc 2000, S. 165 ff.

325 uttenberger/Reischl/Schroder/StiirzebecBrrD 2004, S. 357
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chen, die die Entstehung von Krankheiten begunstigeel um auf der Grundlage dieses
Wissens eine neue genombasierte Medizin zu etahifér

Der Nutzen von Erkenntnissen der genetischen Epalegie fir die medizinische
Praxis kann derzeit aber noch nicht abschlieRenetiet werden. Ergebnisse aus der
Forschung mit Biobanken sind zwar zum einen flrktgvicklung von Medikamenten
zum anderen von pharmakogenetischen Tests reldiaher sind Ergebnisse betref-
fend genetisch bedingter Anfalligkeiten, die dakr&nkungsrisiko unter bestimmten
Bedingungen wie z.B. Umwelteinflissen erhdhen, wedgr methodisch problemati-
schen Forschung an Interaktionen zwischen Geneathermsweise Genen und Um-
welteinflissen jedoch selten. Behandlung und Versng von Patienten werden durch
solche Erkenntnisse bisher nicht verbessert. GeanatiTests auf der Basis dieses Wis-
sens waren bisher nur dazu geeignet, ein berditmbées Risiko individuell zu
bestimmer?’.

D) Erwartungen an Biobanken und aktuelle Entwicklung

Trotz der guten Argumente fur den Aufbau von Bidtsam aul3ern einige Wissenschaft-
ler Bedenken. Als Kritiker hat sich auch der VeBIOSKOP hervorgetaf®. Ein Dis-
kussionspunkt ist dabei die Qualitat der in derbBitken eingehenden individuellen
klinischen Daten und Expositionsdaten. Es wird ddfskutiert, ob das Standardvorge-
hen mit einer routineméaRigen Untersuchung desmatieausreichend ist. Es ist dar-
Uber hinaus bekannt, dass Krankheiten neben detigemen Disposition auf viele wei-
tere Ursachen zuriickgehen, wie Erndhrung, Umwéliisise, das Alter oder andére
Auch das Rauchen kennen wir als Risiko langst. i&s daher auch vertreten, dass die
Forderung eines gestinderen Lebensstils im Vordedgstehen misse. Die Investitio-
nen in die genetische Medizin kdnnten dagegen Resso von der notwendigen Pré-
vention abzieheli’. Wiesingerwagt, dass Gelder besser in praventive Medimies-

tiert werden konnte, die auf der Grundlage beraithandener Aussagen gegen das
Auftreten von Krankheiten vorgetit. Ein genetischexzeptionalismus wird demzu-
folge mittlerweile zunehmend verneint, indem gesaten Informationen abgesprochen

3% Martin/Kaye,New Gen and Soc 2000, S. 165 Engels,Biobanken fiir die medizinische Forschung
S. 11 f.;Anderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 401 ffnduander-
Arbeitsgruppe ,GenomanalyseCollins/GuttmacherJAMA 2001, S. 2322 ff.yon Gratz Arzte Zeitung
vom 20.04.2004L indpainterin: Jahrestagung des nationalen Ethikrates 2002
327\wagenmannBT-Gutachten, S. 29
328 BJOSKOP ist ein gemeinniitziger Verein zur Beobanptder Biowissenschaften und ihrer Technolo-
gien, http://www.bioskop-forum.de
29 Maojo/Martin-Sanchezylethods Inf Med 2004, S. 209; Casado da Rochefe@ 442
30wichmann/Gieger/llligS. 21;Wichmann/GiegeBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —
Gesundheitsschutz 2007, S. 1B4jser, Science 2002, S. 116Millett, Science 2002, S. 695 ff.; spe-
ziell zu Problemen beim Aufbau der UK Biobadkmrozik/Weller/HellerMed J Aust. 2005, S. 56 f.
331 hitp://www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/0,1808789,00.html, Abruf am 12.12.2011
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wird, gegeniiber personeller oder medizinischer iDaiee besonders herausragende
Bedeutung zu hab&¥#, was eine spezielle Behandlung erforderlich macetieme. In-
dem man die Bedeutung der Gene heute weniger tiemaind einschatzt als noch in den
90er Jahren, sieht man diese fiir sich allein gesabeh nicht mehr als ein ,Tagebuch
der Zukunft“ an, sondern weit um die Bedeutungzaéireichen externen Einflusée

Indem sich die zu erwartenden relativen Risikeregeaher Varianten in Bereichen
bewegen, die kaum Einfluss auf das Verhalten omeEdtscheidungen des betroffenen
Individuums haben dirften, ist ein konkreter medsther Nutzen pradiktiver Gentests
derzeit wohl auch nicht zu begrind&Hingegen kann angenommen werden, dass
durch umfassende genetisch-epidemiologische Urtieosigen Subpopulationen identi-
fizierbar sind, in denen ein Phanotyp, wie z.BeeMnzneimittelunvertraglichkeit, eine
wichtige Komponente und deshalb auch eine meddhiei8edeutung hat. Es kann aber
nicht gesagt werden, in welchem Umfang solche Erigsk zu erwarten sifith. Kriti-

ker bezweifeln mittlerweile auch, ob die Wissendct® mit Hilfe der Biobanken ver-
folgten Ziele z.B. aus Kostengriinden erreichen kamhstellen die Notwendigkeit von
Biobanken in Frage, da bereits bestehende DNA-&tuekrgleichbare Ergebnisse lie-
fern wiirder®®. Problematisch ist auch, dass mehr Diagnosemdglitgn nicht gleich-
zeitig bedeuten, dass auch TherapiemdglichkeitediéiKrankheiten vorhanden
sind®’. Man kann sagen, dass die Untersuchungen zu dettigghen Aspekten multi-
faktorieller Erkrankungen sich bisher in Ansatz,tMelik und Problemstellungen noch
im Stadium der Grundlagenforschung befirtién

Auf lange Sicht dirfte die grofite Bedeutung vonbBitken in den Fortschritten liegen,
die durch ihre Hilfe beim Verstandnis der versckigeh Genvarianten bzw. der von
ihnen beeinflussten Vorgénge im Korper erzielt veerdonnen, mit dem Ziel der Ent-
wicklung von TherapieansatzEn Es ist anzunehmen, dass Biobanken einen entschei-
denden Beitrag bei der Bearbeitung epidemiologisEbeschungsfragestellungen leis-
ten kénnen. Die Zusammenfuhrung klinischer Datenimhormationen tiber genetische
und nichtgenetische Expositionen kann das Verstaritndie Entstehung von Krank-

332 Casado da Roche/Seoaise 442

333 casado da Roche/Seoaite,422

334TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 110

3% 50 sind bspwHolzmann/MarteauNEJM 2000, S. 141 ff. der Auffassung, dass died@ikmlie Medi-
zin im Hinblick auf die Behandlung von Volkskrankiea nicht revolutionieren wird.

%6 Kaiser, Science 2002, S. 1160

%3736nsS. 50; Enquete-Kommission ,Recht und Ethik der eodn Medizin“, Schlussbericht, S. 129
338 \WagenmannBT-Gutachten, S. 21

339 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 111
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heiten erhdhen; Erfolge genetisch-epidemiologisth@ersuchungen multifaktorieller
Erkrankungen benotigen jedoch umfangreiche unalgartakterisierte Biobank&H.

Die aktuellen Entwicklungen im Bereich der Etahligg von Biobanken zeigt national
wie international einen Anstieg der Anzahl der Bioken und deren Aktivitdten. Durch
wiederholte Datenerhebung und wissenschaftlichdy&ea wird der Informationsge-
halt von Biobanken immer groRer. Weil es immer ngdspeicherte Angaben gibt,
werden die Datenséatze auch immer individuelledass irgendwann nur noch eine
einzige Person die eine bestimmte Kombination vemkivhalen tragt. Dies hat Folgen
fur die Anonymisierbarkeit und Pseudonymisierbarkler Datensétze.

Verschiedene Biobanken werden zunehmend miteinavgdleetzt, um einen Zugang zu
gréReren Kohorten zu ermdglichen, als dies Uber eimzelne Biobank moglich ist.
Erprobt wird ein Konzept zur Vernetzung derzeitRahmen der Central Research
Infrastructure fur molecular Pathology (CRIP). gewéahlte Biobanken, die dem Nati-
onalen Genomforschungsnetz (NGFN) angehéren, Siedfalls vernetzt. Diese Mo-
delle gelten als Vorstufen zur Integration deuts®iebanken in européische For-
schungsverbiinde, denn der Trend zur Vernetzun@trih international immer starker
in Erscheinung. Als Beispiel kann das durch die lgnamission geférderte Projekt des
European Strategy Forum on Research InfrastructlieeSuropean Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMenannt werden. Es werden
aber bereits auch Gber Europa hinausgehende ntidtiabe Zusammenschliisse von
Biobanken diskutieff".

Zunehmend beschréankt sich das Interesse an Biobamlet auf die Forschungsein-
richtungen, die Biobanken angelegt haben, sonderh Britte kdnnen an der Nutzung
Interessiert sein. Zu denken ist vor allem an Adsdder und Versicherungen, aber auch
an staatliche Stellen z.B. bei der Gefahrenabwetirder Strafverfolgung, oder bei der
Identifizierung von Katastrophenopfern. In Schwedemde die nationsweite PKU-
Biobank 2003 genutzt, um den Morder der schwediséhd@3enministerin Anna Lindh
zu Uberfuhren und um Opfer des Tsunamis im Deze®®@4 zu identifizierel{?. Da
die mit den Bioproben verkniipften Daten pseudonigrtisbei Austausch anonymisiert
und von jenen getrennt gespeichert werden, draht@atenschutz soger eher Gefahr
von innerhalb der Forschung, wenn Beteiligte initasonen unberechtigt Zugang be-
kommen.

340TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 112
341 peutscher EthikratStellungnahme, S. 13 f.
342 Deutscher EthikratStellungnahme, S. 15
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E) Organisations- und Finanzierungsformen

Unterschiedliche Organisationsformen von Biobardiad denkbar und werden prakti-
ziert. Als Trager von Biobanken kommen staatliahstitutioneri*®, z.B. Behorden,
offentlich geférderte Einrichtungen, z.B. Unive&tén und kommerzielle Unternehmen
in Frage. Auch im Rahmen von Kompetenznetzwerkederen offentlichen Einrich-
tungen sowie Stiftungen und (gemeinniitzigen) Gsstediften entstehen BiobanR&h
Aber auch Patientenorganisationen und Interesseimgungen haben ein eigenes Inte-
resse an der Erforschung von KrankhefterEine rein private Tragerschift von Bio-
banken ist also maglich, meistens in Form eines’® \einer GmbH oder A&® Es ist
hierbei zu bedenken, dass bei allen privatrectgfidRechtsformen der Trager die Ge-
fahr einer Insolvenz wesentlich gréRer ist alsdieer 6ffentlich-rechtlichen Trager-
schaft, wo diese praktisch nicht bestéhtLetztlich legt auch die pharmazeutische In-
dustrie Biobanken an. Ziel ist dabei die klinis€héfung von Medikamenten. Zum ei-
nen sollen Zielmolekiile fiir die Medikamentenwirkungler Zelle gefunden werden,
zum anderen sucht man nach genetischen Faktoeediedunterschiedlichen Wirkun-
gen und Nebenwirkungen bei den Patienten erklaiendedi>°. Dabei dienen die ge-
sammelten Proben nicht nur der Eigenforschung,emnderden ggf. auch an Dritte
verkauft. Dieser Verkauf ist sogar Bestandteil @eschéaftsmodells einiger Unterneh-
men. Andere Unternehmen bieten genetische Diesistigien an und betreiben dartber
hinaus an den ihnen zur Verfligung gestellten DatehProben auch Forschung, um
z.B. ihre eigenen Angebote zu verbessern. Beisfiielgolche Unternehmen sind
23andMe aus den USA, deCodeEme aus Island und &tdeigus Kalifornier>.

Die Organisationsform hangt meist von der Zielsegzab, die mit einer Biobank ver-
folgt wird. So gehen Bundesinstitutionen einem ritiechen Auftrag nach, wahrend
kommerzielle Unternehmen die Biobanken zur Gewinieking gebrauchen und Pati-
entenvereinigungen und Interessengruppen neuerbassgre Therapien anstreben.
SchlieBlich kann eine Biobank auch als Public-ReaRartnership organisiert sein.
Darunter fasst man unterschiedliche Arten der Koatjpen zwischen offentlicher Ver-

343 7u der offentlich-rechtlichen Tragerschaft von BiokenRobienskiS. 74 ff., wobei bei Universitaten
zwischen Biobanken als wissenschatftliche Einrichtund Biobanken unterschieden wird, die als Be-
triebseinheit anzusehen sind

34 5. hierzu die ausfuhrliche Auflistung BieAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 45
ff.

345TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S..48; den Organisationsformen auch
Gottweis/ZatloukalPathobiology 2007, S. 210pwrance,BMJ 2001, S. 1010 uHermerén Protecting
human integrity, S. 22

346 zu den Rechtsformen privater Rechtstrager vonaikbn ausfiihrliciRobienskiS. 77 ff.

3477 B. Brainnet .\, Tumorzentrum Essen e.V. (WTZE)

3856nsS. 42,Simon/Paslack u.aS. 7 ff.

349 Robienskis. 79

%0 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 19

%1 Deutscher EthikratStellungnahme, S. 14
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waltung und Privaten bei der Erfiillung offentlickerfgaben zusammétf. In
Deutschland befinden sich Biobanken derzeit haapt&h in 6ffentlich-rechtlicher
Tragerschaft. Sie sind in Einrichtungen angesiedétvon Kliniken oder universitaren
Einrichtungen unterhalten werden. Ein gro3er Ardeil Biobanken plant aber offenbar
eine Privatisierung oder denkt zumindest dariibenia

Biobanken lassen sich auch zwischen zentralen erentralen und kleinen, projektbe-
zogenen Biobanken und allgemeinen, der Forschuwiggesten Biobanken unter-
scheidef™,

Generell lassen sich drei verschiedene Finanzismnodelle von Biobanken beschrei-
ben: Die Finanzierung durch éffentliche Fordernhitieirch kommerziellen Betrieb und
durch Spendéit°. Der Aufbau und Betrieb humaner Biobanken furfteschung wird

in Deutschland zum Teil aus Mitteln des Gesundfegshungsprogramms Rahmen
der Foérderung der Kompetenznetze in der Medizin)(fi\anziert. Aufbau und Forde-
rung der seit 1999 geférderten KN sind Teil den@aipunkte des Gesundheitsfor-
schungsprogramri¥.

Biobanken unterscheiden sich aber auch hinsichdkzhArt des verwendeten Proben-
materials. So gibt es Sammlungen von Zellkultuvem, fixierten Gewebeproben und
von reiner Erbsubstafiz.

Letztlich kénnen Biobanken auch nach ihrer Infualgtur unterschieden werden. Be-
deutsam sind dabei das zentralistische, das delenind das kooperative Modell. Die-
se Biobankmodelle unterscheiden sich nach Arbeirgasen, dem Umgang mit den
Proben und der Organisationsform. Beim zentratisgs Biobankmodell werden die
Proben und Daten zentral gelagert und nur in kieikkenfang an externe Forscher wei-
tergegeben. Die Proben und Daten werden in vezdehien externen Einrichtungen
erhoben und dann an die zentrale Biobank gesendetiese gespeichert, aufbereitet
und erforscht werden. Bei der dezentralen Biobaefden die Proben und Daten von
externen Einrichtungen zugesandt und werden damnatgelagert und gespeichert.
Die Weiterverarbeitung und die Forschung an deb&raind Daten erfolgt aber dezen-
tral bei externen Forschern und nicht in der Bidbselbst. Die Verwaltung und Samm-
lung der Analysedaten liegt im Aufgabenbereichaleéernen Forschern. Beim koopera-
tiven Modell wird die Lagerung der Probe sowie Aielyse weitestgehend dezentral
arrangiert, wahrend die Verwaltung der Proben a¢ntit Hilfe einer Datenbank orga-
nisiert wird. Der Austausch der Proben wird zwistpeobenlagernden und nicht-
probenlagernden Stellen durchgefiihrt. Wie auch lisrentralen Modell werden keine

%2pBecker,ZRP 2002, S. 303
353 Simon/Paslack u.aS. 3
4 36nsS. 41
35TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 44
36\WagenmannBT-Gutachten, S. 37
37 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 20
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Analysedaten in der Biobank verwaltet oder zusamgetragen. Die Forschungsbetei-
ligung der Biobank zeigt sich also durch die medsihe Datenbank und die koopera-
tive VerbundstruktuP®.

F) Uberblick tber die rechtlichen und ethischen Frage®llungen

Forschungsbionbanken haben breite ethfSéheechtliche und soziale Auswirkungen,
die sich innerhalb der verschiedenen Léandern uritlkan stark unterscheiden. Bio-
banken sind Hoffnungstrager der Forschung, l6senalich Angste um den Schutz der
Spender aus. Der Aufbau und der Betrieb von Biobari#isst Fragen rund um die Er-
hebung, Speicherung, Verarbeitung und WeitergabePvoben und Daten aufkommen,
wodurch die Biobanken in den Fokus von Politik, ¥¢isschaft und Wirtschaft gera-
ter®.

Biobanken, die genetischen Analysen dienen saied, nicht mit anderen Arten von
Biobanken gleich zu setzen, da sie im Unterschiedigsen neue Geféahrdungen des
Personlichkeitsrechts mit sich bringen. Bioethilgchten, dass die genetische For-
schung grofRe psychosoziale und wirtschaftlichekBisfir den einzelnen, Familien-
mitglieder und moglicherweise auch fiir ganze Besrilkgsgruppefi® birg®®?. Dies
beruht auf der Tatsache, dass durch genetischggemalnformationen entstehen, die
die Personlichkeit des Spenders besonders intbesiihref®>. Denn genetische Pro-
ben enthalten weitreichende Aussagen Uber die Peleso Spenders aber auch tber
verwandte Dritter. Aufgrund dessen wird z.B. beffifiet, dass positive Testergebnisse,
die zukiinftige Gesundheitsprobleme vorhersagentkdnm den Krankenakten enden
kdnnten. Schlieilich kdnnten diese Daten in diedééron Lebensversicherern oder
Arbeitgebern gelangen, wenn diese fir einen Vestthgchluss die Offenlegung der
Krankenakte verlangen. Gerade in diesem Zusammgrftiechtet man, dass Proben
und Daten unkontrolliert verwendet werden kontfterFur Spender, ihre genetischen
Verwandten und ggf. ganze Bevolkerungsgruppert sieh zudem das Problem des
Schutzes vor Diskriminierung und Stigmatisiertfig

Der Regelungsbedarf der Biobanken ergibt sich dabeieiner Vielzahl ungeloster
Fragen. Diese betreffen v.a. Methoden der inforrareEinwilligung, Fragen der Vor-
gehensweise bei langfristiger Lagerung und zukgeftNutzung der Proben, die Ver-

%8 StuckeS. 16 ff.

395, hierzuHansson/LevinBiobanks as resources for health, Uppsala 2B08ppers/FecteatEur. J.
Health Law 2003, S. 27 ffAustin/Harding/McEIroyComm genetics 2003, S. 37 ff.

30 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 31

31 Clayton/Steinberg/Khoury.a., JAMA 1995, S. 1786 ff.

%2 pas Papier voglayton/Steinberg/Khoury, u.awrde vor und nach seiner Publikation sehr korersv
diskutiert, indem den Autoren vorgeworfen wurdémeiEmpfehlungen wiirden die Forschung unverhalt-
nismanig erschweren, s. dazu ausfuhiiéir, S. 95 ff.

%63 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 2

34 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. BcEwen DNA Sampling and Banking, S. 409

3% Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 14
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traulichkeit im Umgang mit codierten genetischealfen, der Offenlegung der erziel-
ten Forschungsergebnisse, den Zugang zu der Datedibech Forscher, das kommer-
zielle Eigentum an den Informationen sowie die Erage Teile des Profits gemeinniit-
zig angelegt werden konn&h Die Kritiker stoRen sich ganz entscheidend anéma
rund um die Vertraulichkeit der Daten und flrcheame Aufweichung der internationa-
len Regelungen in Bereich der Biomedizin. Um dderessen von Spendern und der
Forschung gerecht zu werden, miissen Rahmenbedieggegchaffen werden, um
eine optimale Nutzung der Biobanken zu gewahrleigBieichzeitig miissen aber die
Spender und alle anderen Betroffenen vor den Rigiieschitzt werden, die mit der
Errichtung von Biobanken einhergefi&n

Die zentrale Frage national wie international ladtbei, ob die bisherigen rechtlichen
Rahmenbedingungen geeignet sind, gleichzeitigrdden Biobanken gespeicherten
Daten zu schitzen, sowie die gewiinschte Nutzungidéanken sicherzustellen. Her-
ausgestellt wird dabei immer wieder die Besondégheiie genetische Daten gegen-
tiber anderen Daten aufweisen scfitnda es sich bei ihnnen um Informationen handelt,
die wegen ihre potentiell pradiktiven Charaktensflgss auf die Lebens-planung des
Individuums haben kdnnten. Genetische Daten bestudem eine ,familiale* Kom-
ponente, da von den Ergebnissen genetischer Unkensgen auch eigene Kinder, Ge-
schwister, Eltern oder Verwandte betroffen seinrkén. Somit stellt neben der indivi-
duellen Betroffenheit auch die Drittbetroffenhéit u bedenkendes Problem ar
Genetische Daten aus Biobanken kdnnten weitertgh &ir den Staat interessant sein,
z.B. in Verbindung mit dem nationalen Sicherhettsiesse, der Verbrechensaufklarung
oder auch im Zusammenhang mit VaterschaftsermigoiiC.

Im Mittelpunkt der ethischen und rechtlichen Reguing von Biobanken und damit
auch dieser Arbeit steht dabei vor allem die Freayeh der informierten Einwil-
ligung®*. Jeder Eingriff in die korperliche Integritat beideiner solchen informierten
Einwilligung. Auch wenn das Prinzip der informiertBinwilligung allgemein aner-
kannt wird"?, so ist seine praktische Umsetzung im Zusammenhingroen Bio-

366 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 44
37 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 16
38 ablehnend gegentiber einer Sonderstellung genetizten z.BTaupitz,Genetische Diagnostik und
Versicherungsrecht, S. 37 ff.
%9 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 125
79 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 126
31 Im Gegensatz dazu sehdneyer/Olofsson/Mjérndal/Lyné&cand J Pub Health 2004, S. 224 ff. die
informierte Einwilligung nicht als den bedeutendséthischen Aspekt der Biobanken, ein weiterer wich
tiger Aspekt seien die Fragen um das Eigentum ansaidichen Kérper, s. hierzu ndans-
son/Levin/ErikssorThe use of human biobanks, Biobanks and the Rifgtite Human Body, S. 55 ff.
372 Cambon-Thomsemat rev. Genetics 2004, S. 868jgo Ethics Committe&tatement on DNA Sam-
pling; White/GammAccount Res 2002, S. 1 ff.
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banken schwierff®. Gerade im Umgang mit genetischen Daten erdffignis Hin-
blick auf eine vollstandige Informiertheit Problestdfer. Denn viele Biobanken sind
von ihrer Zielsetzung her so angelegt, dass Kégbstanzen, Informationen und Daten
Uber lange Zeit gespeichert werden sollen, um hédene retrospektive wie auch pro-
spektive Studien anhand von Populationen durchzefijlwobei der Phanotyp die Ab-
arbeitung von mehr als nur einer Fragestellungsati@®aten und Proben werden also
zunehmend im Bereich ergebnisoffener biomedizirgsétorschung wichtig. Der Be-
darf an Gewebesammlungen fiir die Forschung, dibgtéo Qualitdtsanforderungen
entsprechen, ist graf¢. Die Forschung hat einen wachsenden Bedarf areBlan, um
DNA-Sequenzen und ihre Variationen zu erforséfrerBo kann nicht garantiert wer-
den, dass Daten und Proben in exakt definierteschongs- und Anwendungsgebieten
herangezogen werden. Es ist eine der zentralerefrider Biobanken, wie die Balance
zwischen dem Interesse des Patienten an fir ihintigen Informationen mit dem Inte-
resse der Wissenschaft an uneingeschrankter Forgdtargestellt werden kafff.
Neben den Bedenken hinsichtlich des Individuungitstich aber auch die Frage nach
der Wirkung von Biobanken auf Gruppen und Gemeiafiet?’’. Die groRe ethische
und rechtliche Relevanz der Biobanken besteht imia der informierten Einwilli-
gung in einem wesentlichen Punkt also darin, dasshdden gewéhlten Forschungsan-
satz bisher etablierte Verfahren der informiertemilligung in Frage gestellt werden
miissef'®,

G) Biobankprojekte in Europa und im auRereuropaischenAusland

Biobanken werden derzeit vielerorts und aus uniéstichen Interessen heraus ange-
legt. Die meisten der schon bestehenden Biobarikdrkkeinere Sammlungen, die sich
auf bestimmte Krankheiten beziehen. Sie wurdenamdJniversitéatsinstituten etabliert
und enthalten einige hundert bis einige tausentd?t6’. Kleine Biobanken werden
meist fiir Fall-Kontroll-Studien angeléf Diese Art der Biobanken existieren sowohl
in Deutschland als auch weltweit in groRer Z4hin Europa gibt es etwa 220 bevolk-
erungsbezogene Register, die im Rahmen groRerreqldgischer Projekte entstanden

37 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrBSHG 2003, S. 88 fiDeschenes/Cardinal/Knoppers/Glastn
gen 2001, S. 221 ff.

374 Bordlein, Tumorbanken — gute Investition fiir Krebspatienten

375 Lin/Owen/AltmanScience 2004, S. 183

376 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrBSHG 2003, S. 88 ffDeschenes/Cardinal/Knoppers/Glasén
gen 2001, S. 221 ff.

377 Chadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S. 319

378 austin/Harding/McElroyGen Med 2003, S. 451 fiSHG,ASHG report, Am J Human Gen 1996, S.
471 ff.; Annas,NEJM 2000, S. 1830 ffRing/Lindblad in: Hansson/LeviBiobanks as resources for
Health

379 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 42

3801 Fall-Kontroll-Studien werden Patienten im Hiicklauf Risikofaktoren mit gesunden Kontrollper-
sonen verglichen, s. daiationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 19.

381 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 19
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sind. Weiterhin werden seit Jahrzehnten Zwillingster angelegt. Es lagern Daten und
Proben von Mutter-Kind-Studien und Schwangerschafessuchungen in vielen Insti-
tutionen. Zahllose Kliniken sammeln biologischestéfial und die dazugehdrigen
Krankenakten. Auf diese Sammlungen zielt das Bikivanjenseits der grof3en natio-
nalen GroRforschungsprojekte*3bDa es in der Regel keine Melde- oder Genehmi-
gungspflicht fir Biobanken gibt, ist national umtiernational nicht umfassend bekannt
wie viele Biobanken existieré¥. Biobankregister, die die quantitative Entwicklung
von Biobanken zuverlassig dokumentieren, befindem derzeit zwar noch im Aufbau,
aber die rasch anwachsende Biobanking-Fachlitevagist auf eine starke Ausweitung
384hin385.

Die Projekte populationsbezogener Biobanken sitedgrbl3, wenn sie in der GréRRe
auch stark variieren. Die ehrgeizigsten Projek aé&s von Estonian Genome Projekt
und der Biobank UK wollen mit heterogenen Popufaioforschen, wahrend andere
Projekte Grinderpopulationen bevorzuiférDie Vorteile der Arbeit mit genetisch
homogenen Populationen ist umstriff8nDer groRe Nachteil an der Forschung mit
homogenen Populationen liegt dabei darin, dasEalischungsergebnisse aus solchen
Studien nicht ohne weiteres auf Gruppen aul3erhiaftesl homogenen Umfelds uber-
tragbar sind. Wohingegen die Ergebnisse aus deckong an heterogenen Gruppen
wie in UK, Lettland und Estland wohl mehr Allgemeiiitigkeit habeff®. Gerade diese
nationalen Biobanken ziehen die 6ffentliche Aufnsarkkeit auf sich, da dort die Pro-
ben und Daten grof3er Bevolkerungsteile vorgehavenden, um den groRtmdoglichen
Nutzen aus der genetischen Epidemiologie zu schépfer allem das Ziel grof3er, po-
pulationsbezogener Biobankprojekte ist es, Gerfenden, die an der Entstehung kom-
plexer Erkrankungen beteiligt sind, die Gesundhed die medizinische Versorgung
der Bevdlkerung verbessern und die Wirtschaft aaf &ektor der Biotechnologie an-
zukurbeln solleff®. Diese Ziele teilen alle groRen Biobanken, jedocterscheiden sie
sich in vielerlei Hinsicht, wie der Finanzierung,g@nisation und der Teilnehmer. Auch

382 FeyerabendDas Europa der Biobanker; zum danischen BiobanékirsieheLone,Science 2000, S.
2398 f.; siehe zu den schwedischen PlaNiggson/RoseScience 1999, S. 894
383TAB 23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 29
384 http://www.bio-pro.de/magazin/thema/08117/indemiMang=de, Abruf am 24.08.012
35 Jedenfalls gab es weltweit bereits 2001 mehr@@smolekulargenetische Datenbanken, s. dazu
Schrell/Heide GRURINnt 2001, S. 306
386 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 42
387 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 4%wis, The Scientist 2001, S. 8 ff.: sog. Griin-
derpopulationen sind aus einer kleinen Gruppe vam@ern entstanden, die beispielsweise auswander-
ten und ein neues Gebiet besiedelten, wobei sie gaografisch oder kulturell isoliert blieben, veas
einer Uberdurchschnittlichen Haufigkeit bestimnm@envarianten fiihrte. Es gibt eine kleine Gruppe sol
cher isolierten Populationen, wovon viele in Gerkpaajekte eingebunden sindrna-
son/Sigurgislason/Benedikzat gen 2000, S. 373 f: Mittlerweile wird aber #iemogenitét z.B. der
Islandischen Bevélkerung in Frage gestellt.
388 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 42
389 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 42
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ist das Gleichgewicht zwischen der Beteiligungeswitder 6ffentlichen Hand und priva-
ter Trager in den einzelnen Projekten unterschittif

Insgesamt entstehen weltweit stdndig neue Biobaajele, so dass eine vollstandige

Darstellung — auch ,nur“ von aktuellen ProjekterEuropa, geschweige denn weltweit
- den Rahmen dieser Arbeit sprengen wirde. DietBlarag muss daher eine exempla-
rische bleiben und kann allein eine Idee von dantjtativen Ausweitung der Biobank-

projekte ermdglichen.

l. Biobanken im Rahmen bisheriger epidemiologischer Fschung

Zundachst sollen Beispiele klassischer epidemiotdgis Studien vorgestellt werden, bei
denen fiir konkrete Forschungsprojekte viele DatehRroben gesammelt wurden.
Weiter werden neuere Projekte dargestellt, die Aafbau von Biobanken dienen sol-
len.

1. Framingham Heart Studie

Bei der Framingham Heart Studie wurde in einer kzaitgntersuchung fast die ganze
Bevélkerung der Stadt Framingham in Massachudd®#\J auf Faktoren untersucht,
die zu Schlaganfallen, Angina pectoris, Herzattaaked Herzinfarkten filhréf. Die
Studie untersuchte dabei den amerikanischen Letilamnss fand Faktoren heraus, die
eine Herzerkrankung oder einen Schlaganfall férdéigarettenrauchen, Bewegungs-
mangel, Gewichtszunahme und Fehlerndhrung. DieeShetjann Ende der 40er Jahre
und die Teilnehmer wurden ca. 40 Jahre lang stamnatigrsucht. Dabei wurde u.a. die
Veranderung der Lebensgewohnheiten der Teilnehestgéhalten, die am Anfang der
Studie noch gesund waren und mit der Gr63e und@ewicht des Teilnehmers und
der Entstehung von Krankheiten in Bezug gesetalidger Studie entstand der sog.
Body Mass Index (BMI). Neben den Werten Uber Blokarspiegel, Bluthochdruck
und Cholesterin gingen spater auch Daten aus DNAl&en in die Untersuchung ein.
Es handelt sich um eine der ersten und wichtigStadie der medizinischen Epidemio-
logie**?. Zunachst wurden 5209 Teilnehmer zwischen 30 @ndabiren beiderlei Ge-
schlechts fur die Studie gewonnen. 1971 wurdeiKiider der ersten Probanden hin-
zugenommen, so dass sich die Studie iber zwei &@oreen hin erstrecki®.Der Ver-
such, die Proben und die Daten zu privatisierendamth zu verwerten scheiterte aller-
dings an Bedenken der lokalen Behdrden, ForschadMitgliedern der Gemeinde im
Zusammenhang mit Zugangsberechtigurigfen

39 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 37

%91 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 21 f., s. auch www.framingham/beart/
392 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 21 f., s. auch www.framingham/beart/
39 http://de.wikipedia.org/wiki/Framingham-Herz-StadAbruf am 19.08.2012

3% Niiler, nat biotechnol 2001, S. 103

60



2. PROCAM (Prospektive kardivaskuléare Minster)

Trager von PROCAM ist das Institut fir Arterioslidseforschung an der Universitéat
Munster. Es handelt sich wahrscheinlich um die rd@@volkerungsorientierte nati-
onale Kohorten-Untersuchung, um die Ursachen desziidarktes in Europa zu er-
forschen. 30.000 Arbeitnehmer wurden zwischen 1881985 untersucht und diese
befinden sich seither in Nachbeobachtung. Durcbed&tudie hat die Forschung im
Bereich des Herzinfarktes grof3e Fortschritte getn&ik Ergebnisse machten die
Entwicklung auf computerisierter Basis erstelltergbnlicher Risikoprofile moglich,
mit denen der Arzt das Infarktrisiko der Patierttenechnen kann, wobei u.a. Blutcho-
lesterinwerte, Blutdruck sowie die RauchgewohnheReriicksichtigung finder®.

Il.  Projekte populationsbezogener Biobanken

Biobankprojekte, die der Erfassung groRer TeileBrdlkerung dienen sollen, wollen
eine optimale Infrastruktur fiir eine ungewisse Zalliinftiger Forschungsprojekte
schaffen, die die Zusammenhéange zwischen genetifitgosition und Erkrankungen
erforschen sollen. Dabei steht die ErforschungWolkskrankheiten im Vorder-
grund®®. Die Idee populationsbezogener Biobanken ist niefat, jedoch wird die
Technologie zur Umsetzung dieser Plane geradeetstckelf®”. Aufgrund der Fiille
der mittlerweile im Aufbau befindlichen Biobankpe&ie, muss sich die Darstellung auf
eine Auswahl einiger bedeutender Projekte besclerfik

1. Nationale Biobank Islands

Das islandische Projekt soll als erstes vorgesteitien, da es die grofite offentliche
Aufmerksamkeit erfahren H&E. Erhebliche Meinungsverschiedenheiten mit der bate
schutzbehoérde und die Feststellung der Verfassudggkeit des dem Projekt zugrun-
de liegenden Gesetzes hatten letztlich das Schelesr urspriinglichen Konzepts zur
Folge'® Am Ende wurde zumindest die urspringlich gepl@stenbank wegen der
rechtlichen und ethischen Kontroversen nie reatfSfe

3% Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 22 f.
3% Nationaler EthikratStellungnahme, S. 23
397 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 154
3% n Japan wird eine Biobank aufgebaut, in der d@en von 300.000 Menschen gelagert werden sol-
len, s. http://www.atip.org/atip-publications/atigports/2003/7410-atip03-042--the-biobank-japan-
project.html, Abruf am 27.07.2011. S. dazu awtichmann/Gieger/llligkora-gen: Ressource fiir Popu-
lationsgenetik, S. 21; im Zusammenhang mit seinemo@-Programm etabliert auch Osterreich eine
Biobank, s. dazuAsslaber/Abuja/StarkRathobiology 2007, S. 251ff.
399 ausfiihrlich zu dem islandischen ProjekPalsson/HardardéttirCurr Ant 2002, S. 271 ff. sowie
Pélsson/RabinsorAnthr Today 1999, S. 14 ff.; www.decode.com
“0TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 92
4O winickoff,Jour Law, Med & Ethics 2007, S. 442wede/Stone/NorwooGen Med 2007, S.141 ff.
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Das Biotechnologieunternehmen deCode Genetics wig@é auf die Initiative des
islandischen Neurologefari Stefanssomind seines Studienkollegdaff Gulchethin

im US-amerikanischen Staat Delaware gegriindetstoven waren hauptsachlich ame-
rikanische Geldgeber. Allein mit islandischem Kapfblgte 1997 die Griindung eines
Tochterunternehmens in Isldfidl Die Grundidee von deCode Genetics bestand darin,
den genetischen Einfluss bei der Entstehung vokskehnkheiten zu erforschen. Die
Forschungsergebnisse in Form von neuem Wisserkidngkmachende Gene und sog.
drug targets sollten an die Industrie und den Gaiseitssektor verkauft werd®fi Ste-
fansson und Gulcher hatten zwei unterschiedliche; ausammenhangende Ziele: zum
einen sollte ein kommerzielles Labor fir biomedsthe Forschung in Island etabliert
werden, wahrend das zweite Projekt den Aufbau ejreen Biobank beinhaltété

1997 schlug DeCode dem islandischen Gesundheitsterinim die Einrichtung einer
zentralen Gesundheitsdatenbank!%biDen Islandern sicherte DeCode dabei zu, Gen-
tests, bzw. Medikamente, die im Zusammenhang mit @enomprojekt entwickelt
werden, kostenlos zur Verfugung zu stelférDer Gesundheitsminister unterbreitete
dann dem islandischen Parlament (Althingi) am 3ara1998 den Entwurf eines Ge-
setzes zur Errichtung einer solchen DatenffanRer Gesetzesentwurf wurde von Arz-
ten und Patientenorganisationen jedoch kritisizaraufhin erarbeitete die Regierung
im Juni 1998 einen zweiten Entwurf. Dieser sah nater Einfiihrung einer Wider-
spruchslésung auch die Verschmelzung dreier urtiedlicher Datenbanken vor: der
genealogischen, der Gesundheits- und der geneatigddkenbantf®

Durch den ,Act on a Health Sector Datab4d8%tlem Gesetz zur Errichtung einer Bio-
bank, schuf das islandische Parlament 1998 didlidwén Voraussetzungen fur das
Biobank-Projekt™® das eine fast bevélkerungsweite, umfassende ligetreeine Erhe-
bung von medizinischen und persénlichen Daten ¥tsdDas Gesetz wurde am 13.
Mai 2000 erlasséf?. Im selben Jahr sprach die islandische Regiere@pde die durch
das Gesetz ermdglichte 12-jahrige Lizenz zu, unHdielth Sector Database (IHD)
aufzubauen. Diese Lizenz gestattete es deCode BaseKrankenakten sowohl aus
offentlichen Institutionen, als auch von privatéedergelassenen Arzten zu sammeln

492 5chulzDuD 2001, S. 13

%% aage-HellmannClinical genomics companies and biobanks, in: Bits as resources for health
4041 aage-HellmannClinical genomics companies and biobanks, in: Bitiiseas resources for health
4% 50kol,DuD 2001, S. 5

“%Bgrdlein, Dt. Arztebl. 96, S. A-1478

47 SchulzbuD 2001, S. 12

408 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 87

499 \Winickoff,Jour biolaw & business 2001, S. 11 ff.

“1%Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 23 Althingi 1998;Merz/McGee/Sankaoc Sci & Med
2004, S. 1201

“1TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 87

412 Anderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 411
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und diese Daten in verschlisselter Form in einetraksierten Datenbank zu spei-
cherf!3. Neben der DNA-Typisierung sollten auch medizihs®aten, wie Untersu-

chungsbefunde, Behandlungsergebnisse und Famitieatgien erfasst werd8f

Bereits 1998 hatte DeCode flr die Dauer von 5 Jaimiedem schweizer Pharma-
unternehmen Hoffmann-La Roche eine Ubereinkunfioffen. Dieses Ubereinkommen
gewahrleistete DeCode die Finanzierung fur die&dioung von zwdlf genetisch beein-
flusster Krankheiten und gewéahrte Hoffmann-La Rodée exklusiven Zugang zu den
Ergebnissen dieser ForschiifigHoffmann-La Roche sicherte zudem die freie Abgabe
von Medikamenten, die aufgrund der Forschung enidlentwickelt werden, an die
islandische Bevélkerung 4. Spater flossen auch Gelder der Firma Merck inRtas
jekt eif™”. 2002 trafen deCode und Hoffmann-La Roche eine Mareinbarung, wobei
der Schwerpunkt weg von genetischen Studien hitMadikamentenentwicklung ver-
legt wurdé® Ein Komitee, dessen Mitglieder teils von deCodd teils von der Regie-
rung ernannt wurden, wachte tber die Datenbdnk

Ziel der Datenbank war es, die Gesundheitsdateisidedischen Bevolkerung zu-
sammen zu fithréf’. Es sollte dadurch erméglicht werden, Programmeldié Krank-
heitsmanagement zu entwickeln, z.B. durch geziléeention. Weiterhin sollte durch
die genophénotypische Korrelation die individudlesprechbarkeit auf Medikamente
erforscht werden, die durch geringe genetischeatlarien bedingt sein konidté Wis-
senschaft und Medizin erhofften sich Hilfe bei Fmagrach den genetischen Kompo-
nenten von komplexen und/oder Zivilisationskrantdreund dem Zusammenspiel zwi-
schen genetischer Veranlagung und Umwelteinfliibseder Entstehung von Krank-
heiterf?2

Einiges sprach dafiir, eine populationsbezogeneaBiolgerade in Island aufzubauen.
Mit 275.000 Menschen handelt es sich bei den Iglémdm eine Uberschaubare Popula-
tion. Weiterhin werden in Island bereits seit 18b8fangreiche Krankenakten gefiihrt,
die Quelle fur die bendtigten Gesundheitsdaten. $ilsgh dem zweiten Weltkrieg wur-

“13 Althingi 1998;Gulcher/StefanssoNEIM 2000, S. 1184Annas,NEJM 2000, S. 1830 ff.
“4Bgrdlein, Dt. Arztebl. 96, S. A-1478
415 pustin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. Berger,BMJ 1999, S. 11; hierzu autlange,
Genome auf Eis
46 SchulzpuD 2001, S. 13Anderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 410
“" FeyerabendDas Europa der Biobanker
“18| aage-HellmangClinical genomics companies and biobanks, in: Bits as resources for health
419 Althingi 2000. Operating LicencéJthingi 2000,Government Regulation on a Health Sector Data-
base; s. ausfuhrlich zur Geschichte von deCodeesderi Entstehung und des Inhalts des Act on alHealt
Sector Databas&reely,Jurimetrics, Winter 2002, S. 163 ff.
420 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 23 f.
“2LBgrdlein, Dt. Arztebl. 96, S. A-1478
422 Gulcher/StefanssoMEJM 2000, S. 1827FAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S.
88
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de auch mit dem zentralen Sammeln von Gewebepinégonnef®. Ohne diese
grundliche medizinische Dokumentation hétten atetgdnetischen Daten nur wenig
Nutzen. Auch ist Island der genetischen Forsch@gggiiber ausgesprochen aufge-
schlosse?f. Die weitgehend isolierte Bevélkerung Islands veurddem zunéchst auf-
grund ihrer — wohl irrtimlich - angenommenen Horrot als besonders geeignet fir
populationsbezogene Studien angesehen, in dengenigische Faktoren von Volks-
krankheiten wie z.B. Herzerkrankungen untersuchtier solltef?®. Es bestand die
Hoffnung von politischer Seite, mit Hilfe der Dabemk und der pharmakogenetischen
Forschung die islandische Biotechnologieindustuieegnen internationalen und 6ko-
nomisch konkurrenzfahigen Stand bringen zu kénmehden Genpool der Islander
wirtschaftlich zu nutze®®.

Das IHD-Projekt kam jedoch in die offentliche Kkfti’. Eine Opposition bestehend aus
Arzten, Wissenschaftlern, der Islandic Medical Asation sowie der neu gegriindeten
Organisation fuir Wissenschaftsethik — Mannverrdiskutierten umstrittene Fragen
u.a. mit deCode und der islandischen Regiefinm Island brachten z.B. viele einzel-
ne Kritiker, aber auch Organisationen wie die Asaian for Ethics in Science and
Medicine in Iceland, vor, dass es einer informiefE&nwilligung bedirfe, um die inter-
nationalen Richtlinien fiir Menschenrechte einzuéff. Dort wurde auch vermutet,
dass die Vergabe von exklusiven Nutzungslizenzepriate Unternehmen unethisch
sein kdnne, da dies die Forschung behindern uncoptue fordern konrfé®. Die Dis-
kussion wurde tber die Grenzen Islands hinausriatiemal gefihf®. Entgegen der
Européischen Menschenrechtskonvention waren tdisieheder die Einwil-
ligungsprozedur, noch die traditionelle Kontrollerch Ethikgremien, noch die Mog-
lichkeit der Loschung von einmal in der Datenbantiganommenen Daten adaquat
umgesetzt wordéff. Indem eine Einwilligung unterstellt wurde (presdrconsent),
falls fristgerecht kein Widerspruch erfolgen so(ié@t-out), wurde im besonderen der

423 50kol,DuD 2001, S. 5

424 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 159 f.

25 Abbott,Nature 2000, S. 340; Abbott widmet sich in ihrentiléel der nach wie vor ungeklarten kon-
troversen Diskussion, ob es die genetisch homogedendie heterogenen Populationen sind, die die
vielféltigen genetischen als auch umweltbezogeradtdren, die an der Entstehung von Volkskrankhei-
ten beteiligt sind, aufdecken kénnen. Kritisch msdr Frage aucBreely,Jurimetrics, Winter 2000, S.
160

“26TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 88

4275, hierzu ausfiihrlichVinickoff, Genewatch Winter 2000, S. 4 ff.

“28Berger,BMJ 1999, S. 11

“29 7 dieser Problematik kritiscMerz/McGee/SankaGoc science & med 2004, S. 1201, 1203

43 Annas,NEJM 2000, S. 1830 ff.

431 Greely,Jurimetrics, Winter 2002, S. 154

432 HaukssonNature 1999, S. 707 f.
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Forderung nach einer ausdriicklichen Einwilligunm&eolge geleistét. Dies betraf
auch Kinder und Menschen, die geschéftsunfahig gindh hier wurde vorausgesetzt,
dass die Eltern bzw. die gesetzlichen Vertreteevegrechet?*. Daher war der Um-
gang mit der Einwilligung der Probanden in Islaimdentscheidender Kritikpunkt.
Denn blieb der Widerspruch aus, wurden die Datégesnommen. Zwar sollte ein Wi-
derspruch jederzeit méglich bleiben, in dessend-algch die gelagerten Proben zerstort
werden sollten, jedoch sollten das aus einer Pgeb®nnene Material sowie die er-
langten Forschungsergebnisse nicht zerstort wéttié@er Spender hatte daher weiter-
hin nicht gewusst, welche Daten genau aufgenomnoedem wéaren und héatte auch
keine Kontrollmdglichkeit gehabt, ob seine Daterr&kt aufgenommen wurden. Die
Daten Verstorbener sollten ebenfalls aufgenommaeadere selbst wenn die Hinterblie-
benen dem widersprochen hatten. So hatten also Bagen Widersprech-ender in die
Datenbank gelangen konrféh

Das Projekt sah vor, dass Patientendaten mit Canfeaern verschliisselt in die Da-
tenbank eingestellt werden sollten und eine unagibarstaatliche Datenschutzkom-
mission die Einhaltung der Vertraulichkeit konti@len sollté*”. Mannvernd sahen
jedoch die Menschenrechte und die Privatspharéngi#fiund anerkannte medizinische
und wissenschaftliche Standards unterlatifefrur Diskussionen sorgte auch die Tat-
sache, dass die in der Datenbank aufgenommenen Bate anonymisiert, aber co-
diert werden sollten und damit potentiell die Mabkeit der Reidentifizierung und des
Missbrauchs gegeben war. Angezweifelt wurde aueh/érgabe der exklusiven Nut-
zungslizenz an das private Unternehmen deCode.rBlathestand die Angst vor dem
Ausverkauf offentlicher Ressourcen und einer Motigiftung®®®, da anderen For-
schungseinrichtungen dadurch der Zugang zu demDete deren Nutzen nicht zuge-
standen hatf&’. Insgesamt wurde die kommerzielle Nutzung der Bitsbkritisierf*.

Als Folge der Diskussion haben dann auch vielet&ader Aufnahme ihrer Daten in
die Datenbank widersproch¥h Auch zahlreiche in Island zugelassene Medizimer p
testierten gegen das Projéft

Zusétzlich gab es auch politisch Probleme, denNavember 2003 erklarte der Obers-
te Gerichtshof in Island das Gesetz zur Gesundtadéabank fiir verfassungswidrig.

433 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 25; sehr kritisch zu dem Prdjikiz/McGee/SankaSoc
science & med 2004, S. 1201ff.
4% Merz/McGee/SankafSoc science & med 2004, S. 1203
435 anderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 411
43 Schulzbub 2001, S. 16 .
437 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 24
“Bgrdlein, Dt. Arztebl. 96, S. A-1479
“3%Nationaler EthikratStellungnahme, S. 2Berger,BMJ 1999, S. 11
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Dabei wurde ein Versto3 wegen der unzureichendemymisierung der Daten in den
drei Datenbanken bejdfit Auf die Problematik des Models des presumed aunse
wurde dabei jedoch nicht ausdriicklich eingegaffjen

Bereits 2001 war die IMA mit deCode (bereingekomnuass das Programm stag-
nieren solle, bis die Standards der WHO aus ihrapfEhlungen fir medizinische For-
schungsdatenbanken erfillt sl Seit Ende 2002 verlor deCODE das Interesse an der
Datenbank und &nderte seine Geschéftsstrdtédim November 2009 gab das Unter-
nehmen bekannt, Insolvenz gemaf Chapter 11 in &&ndmhgemeldet zu haben und
das Kerngeschéft an US-Investoren verkaufen zuewfl

DeCode gibt jedoch an, zwischenzeitlich unabhéugig Biobankprojekt seine krank-
heitsspezifische genetische Forschung in Islartdésetzt zu haben. In den Bereichen
Asthma, Schizophrenie, Psoriasis, rheumatischéritigt und Schlaganfall seien Erfol-
ge erzielt wordel®. Als Biotechunternehmen hat DeCode also letzlidolg, indem

der Schwerpunkt auf die Produktseite verlegt wiifievahrend die IHD sich nicht
durchsetzen konrit¥.

Aktuell macht DeCode mit der Online-Datenbank ldiagabok (Buch der Islander)
von sich Reden. Diese Datenbank ermdglicht allémdiern die Stammbaumforschung.
Uber 95 % der Islander, die seit 1703 geboren wyrsied in der Datenbank registriert
und darliber hinaus mehr als die Halfte der Inseiiheer, die zwischen 874 und 1703
auf der Insel waren. Die Informationen stammen dabe vielen unterschiedlichen
Quellen wie z.B. Volkszahlungen, Kirchen- und Natibegister, alte Schriften, Anna-
len und Nachrufen. Zugriff auf die Datenbank kdnnenIslander nehmen und abgeru-
fen werden kénnen keine medizinischen Daten, sonai@r Namen und Verwandt-
schaftsbeziehungéH.

2. Nationale Biobank Estlands

Die Idee, eine nationale bevodlkerungsweite Datekleameurichten wurde 1998 von
einem Zusammenschluss estnischer Wissenschaftl®igkussion gestellt. Ende 2000
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stellte das estnische Parlament eine Anschubfieamay zur Verfligung und verab-
schiedete das Genforschungsge§atavorin alle juristischen Fragen des Projekts gere-
gelt wurden. Das Gesetz erlaubt die Probenentnaimthdatenerhebung nur unter der
Voraussetzung, dass eine freiwillige und inforngiegtnwilligung eingeholt wurdé®.

Die Zustimmung kann jederzeit wieder entzogen wertiéeiterhin diirfen die Proban-
den die individuellen Ergebnisse der Genanalyseheef{>. Das Gesetz schreibt vor,
dass alle Daten verschliisselt werden mifé§emobei der Personenbezug der Daten bei
der Stiftung Estnisches Genomprojekt (EGP) codvwend und spater eine zweite Codie-
rung erfolgt, bevor Dritten Zugang zu den Daten &estvwird. Auch ist eine Re-
Identifizierung der Spender zuléssig, um weite@Bn zu erhalten, wenn der Spender
damit einverstanden f§f.

Ende 2005 wurde die dauerhafte Finanzierung dgek®sadurch die Regierung be-
schlossen und im Mai 2006 wurde ein neues Konieptén Aufbau und den Betrieb
der Biobank verabschiedet, die nun als eigenstasdigobankinstitut an der Universi-
tat Tartu gefuhrt wird. Bis 2013 mochte der Staagesamt rd. 8 Mio. Euro zur Verfi-
gung stellef®. Die Datenbank wird genetische Profile sowie weit@aten tiber den
individuellen Gesundheitsstatus und die Lebensumdsténthaltef®. Es werden Daten
zum Gesundheitszustand, zur Medikamentenvertrdglitlzum Lebensstil, zu Um-
weltbedingungen des Spenders und zu seiner Geiealdpbeff’. Bis Ende 2007
sollten 30.000 Proben und bis 2010 mindestens 00(P@oben gesammelt worden
seirf®>. Am 22. September 2010 enthielt die Datenbank abemformationen von
48.000 Menschéff. Im Gegensatz zu Island wird in Estland ausdribidinerkannt,
dass die Biobank Daten enthalt, die die Identifinig des Datenspenders ermogli-
cherf®3,

“3Human Genes Research AHIGR)
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Auch diese Datenbank soll helfen, Zusammenhangschen Genetik und Volkskrank-
heiten zu erforschéff, deren Ursachen multifaktorell sitfd Die EGP wird dabei Ei-
gentiimerin der Daten und der biologischen Probeibérh, aber Lizenzen fur den Zu-
gang zu der Gendatenbank firr auBenstehende Foxsrigebef’®.

Das Projekt Ubte auf pharmazeutische Unternehnun die erhoffte Anziehungskraft
aus und die wirtschaftlichen Erwartungen der esta Regierung haben sich nicht
erfiillt**’. Das ist unter anderem mit dem erst in Ansatzementwickelnden Markt fiir
Gesundheitsdienstleistungen in Estland zu erkl@ares sich EGP um Grundlagenfor-
schung dreht, wird es auch erst einmal keine Effakif die Gesundheitsversorgung
geben. Trotzdem ist davon auszugehen, dass dis@strRegierung das Biobankpro-
jekt auch in Zukunft weiterhin finanzieren wird, éda sich um ein Prestige-Objekt und
um eine Ressource fiir Forschungsprojekte anderedfder handelt, wodurch Estland
in den EU-Forschungsraum eingebunden H#ftd

3. UK Biobank

Das UK Biobank-Projekt gilt derzeit als eines dettweit grol3ten und ehrgeizigsten
Unternehmen, um eine detaillierte biomedizinisclageBsammlung einer Bevolkerung
zu erstellen und fir die biomedizinische ForschzungVerfiigung zu stellen. Sie ist in
Stockport, Greater Manchester, in Nord-West-Engkamgesiedelt®. Im Projekt UK
Biobank sollten die Daten von 500.000 zufallig avsghlter Personen im Alter von 45-
69 Jahren gesammelt werd&hDiese Zahl wurde im Juli 2010 erreitfit Im Unter-
schied zu den Projekten in Island und Estland Hapdesich also um eine Biobank, die
auf eine bestimmte Altersgruppe beschrénkt bl@iber auch bei diesem Projekt flie-
RBen die Informationen aus Krankenakten ein undmeeeetischen und biochemischen
Daten finden auch Informationen tber den indivitreLebenswandel, die individuelle
Krankengeschichte und den sozialen Status des 8peRthgantf>

Ziel des Projekts ist es, die Bedeutung der Inteyakn zwischen Genen und der Um-
welt in vielerlei Hinsicht von der individuellen Bletion auf Medikamente bis hin zu
den Zusammenhangen der Entstehung von Herzkraekhedler Krebs zu verstetéh
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Die gesetzliche Grundlage hierfiir ist das allgemédatenschutzrecht, der Data Protec-
tion Act (1998).

Pléne fir das Projekt gibt es seit 1999. Fiur dseeer7 Jahre wurde das Projekt vom
Wellcome Trust, dem UK Medical Research Council GJRind dem Gesundheitsmi-
nisterium gefordeff*. Fur die kommerzielle Verwertung wurde im Dezem®@03 die
gemeinniitzige Firma UK Biobank Ltd. gegriirfd&tDie UK Biobank wird heute vom
Medical Research Council, dem Gesundheitsministerder Regierung von Wales und
Schottland, dem Wellcome Trust und von der Britisthlerz-Stiftung finanziert. Ins-
gesamt sind bisher 85 Mio € Foérdermittel zur Duiitinfing des Projekts verwendet
worderi’®.

Die Auswahl der Spender erfolgte in mehreren rejEmmZentren, bei denen alle fur
die Biobank nétigen Daten von den umliegenden Keahi&usern und den Allgemein-
arzten zusammengefiihrt wurd&€nDie Forschung an sich wir aber zentralisiert orga
sierf'®,

2004 wurden in einem Pilotprojekt die ersten Blal@n entnommen. 2005 begann der
Gesamtaufbau der Biobalfk zwischen Februar und Juni 2006 wurde ein Pilgéto
durchgefiihrt, mit dem Ziel u.a. den Rekrutierunggpss zu testéif. Dabei erreichte
das Pilotprojekt, durchgefiihrt in der Gegend vombheester, eine Teilnahmequote von
10 % aller Kontaktiertefi’, insgesamt 3.800 Probanden. Der danach erfolgte Pe
Review-Prozess kam zu einem positiven Ergebnisaufbm ab Ende 2006 mit einer
umfassenden Rekrutierung und dem Aufbau der Biobaglonnen wurd&? Diese
Probenakquise erfolgte von 2006 bis 2010. Dazu auidsgesamt rund 9 Millionen
schriftliche Einladungen an Personen im Alter vorbis 69 Jahren verschickt, die im
staatlichen Gesundheitssystem registriert warenmarldmkreis eines der 22 Assess-
ment-Zentren der UK Biobank lebten. Mehr als 500.B€eiwillige nahmen die Einla-
dung af®®. Follow-up Informationen tiber den Vitalstatus @odesursache verstorbe-
ner Teilnehmer sowie das Auftreten von Krebserkuaglen werden Uber das nationale
statistische Amt eingeholt. Informationen lber aaftretende Erkrankungen werden
aus reguléaren Follow-ups der Krankenhausdaten an®aten aus Allgemeinpraxen
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bezogeff* In den nachsten drei Jahrzehnten soll dann antemidrankenakten der
Gesundheitszustand der Spender verfolgt wéfden

Die UK Biobank betreibt selbst keine Forschungaweit Proben und Daten, sondern
verkauft sie auf Non-profit-Basis, aber mit demlder Kostendeckung, weltweit an
Forscher. Nach dem nétigen Antrag kann demnach J&filssenschaftler die Proben
und Daten aus der Biobank nutzen, um gesundhetdgbee Forschung durchzufiihren.
Die Ergebnisse der Forschung bleiben in der Biopkiiknen und sollen zugleich aber
auch von den Forschern veroffentlicht werf&nSeit Marz 2012 ist die Biobank fiir
biomedizinische Forscher geoffffét

Das Vorhaben ist prospektiv, d.h. die Spender reasaim Zeitpunkt der Probenent-
nahme gesund séffi. Alle Teilnehmer wurden einer dreistiindigen, heehdardisier-
ten Untersuchung unterzogen. Es wurden Kdrpervgemeessen, Proben gewonnen und
mit Hilfe elektronischer Touchpad-Fragebdgen Infationen zu individuellen Krank-
heitsgeschichten sowie zur Lebensfiihrung erhobka.T&ilnehmer werden auf frei-
williger Basis zudem periodisch aufgefordert, Veté@mungen in ihrer Lebensfiihrung,
ihrer Ernahrungsweise oder in einem der anderetetien der Studie mitzuteil&H.

Den Spendern werden die Ergebnisse, die sich ausribeschung der Proben ergeben,
nicht mitgeteilt, eine individuelle genetische Baray des jeweiligen Spenders ist somit
nicht vorgesehen.

Es gibt zwei Hauptgruppen, die der UK Biobank kdhi gegenuber stehen: Liberty,
eine Menschenrechtsorganisafifund Genewatch UK, eine unabhéngige private Or-
ganisation, die sich mit der Ethik und den Risiklen Gentechnologie befa&¥t Die
Kritiker fragen sich z. B. ob der zu erwartendeokyfin Relation zu den Investitions-
kosten steht und ob genug Falle pro Krankheitgiglsammelt werden, um verwertbare
statistische Ergebnisse zu liefern. Der Widerstentzentriert sich zudem auf Fragen
der Vertraulichkeit der Daten. Genewatch UK undelip sind dabei der Ansicht, dass
genetische Information niemals vollkommen vertr@utiehandelt werden konntéh
Tutton et akritisieren vor allem, dass die Spender nicht imads festlegen kdnnen,
unter welchen Voraussetzungen sie ihre Einwilliguigerrufen wollef®. Mehrere
Genetiker kritisieren den bevolkerungsweiten Ansatz systematisch-methodischen
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Grunden. Sie stellen den Wert des Ansatzes fliddtersuchung von Interaktionen
zwischen Genen und anderen Einflissen in Fragdyeiider Krankheitsentstehung eine
Rolle spielef.

Aufgrund zahlreicher praktischer Hiirden verzégsite das Projekt enoffff. Heute

gilt die UK Biobank als VVorzeigeprojekt in der Wekr Biobanken. Beeindruckend
sind das System der Probenlagerung, der EinsatAvtimatisation und Robotik fiir
das Probenhandling sowie das Probenmanagéthent

4. Die Genom-Datenbank Lettlands

Auch das lettische Biobankprojekt soll sowohl geseéte als auch phénotypische
Merkmale sowie Informationen tber den Lifestylei®ikiger beinhalted®”. Ebenso
wie in Estland sollen die Daten im Rahmen UblidReutineuntersuchungen gesammelt
werden, wobei die Informationen sowohl den Spendésrauch ihren Arzten zur Ver-
fugung gestellt werden sollen. Nachdem Ende 200 Gesetz, welches sich an das
entsprechende Gesetz in Estland anlehnt, veraldsthimrden war, begann 2002 eine
3-jahrige Pilotstudie mit 40.000 Patiert¥hBis die Datenbank vollstandig aufgebaut
ist, wird es etwa 10 Jahre dauern. Der Zugang edeenbank soll an Forscher und
Pharmaunternehmen verkauft werden. Die Latvian @&enoundation ist verantwort-
lich fur die Sicherstellung der Finanzierung desjékts. Genome Database (GenDB),
ein privates Unternehmen, kiimmert sich um die Tigpisg der Genonfé&.

5. Medical Biobank, Schweden

Durch die schwedische Regierung wurde ein natisrlebankprojekt initiiert, durch
das 10 Biobankprojekte geférdert werden. Einealigeforderten Biobanken ist die
bevélkerungsbezogene Biobank ,Medical Biob&fk“Diese Medical Bank, aus der
nun die Biobank entstand, basiert auf den Blutpmolmn 60 % der geografisch isolier-
ten Population von Vaterbotten, einer Gegend indsiciwedetf™. Es lagern mehr als
110.000 Blutproben dort. Die Biobank gehdrt formet Universitat Umea. Das 2007
initierte Life Gene- Projekt hat das Ziel, 500.0@@ben zu erheben, um diese mit Life-
styledaten zu verkniipfen und so die Enstehung alkskrankheiten zu erforsch8h
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UmanGenomics ist eine kleine, 1999 gegriindete stisalee Biotechnologiefirma, die
auf Initiative der Universitat von Umea und desiktags Vasterbottens entstatd
UmanGenomics erwarb die Exklusivrechte, um auspBéiten, die in der Medical
Bank lagern, genetische Informationen zu generierehzu vermarktéfi. Dennoch
untersteht UmanGenomics staatlicher Aufsicht unthkaon universitaren Forschern
genutzt werdet®. Es handelt sich eine Sammlung von urspriinglichGMgenetischen
Proben, die mit medizinischen Daten kombiniert vear,dum Herzerkrankungen zu er-
forscher®. Mittlerweile sind zwischen 50 und 100 MillioneroBen erfasst, wobei der
Zuwachs zwischen drei und vier Millionen Proben fabr liegt””. Die 260.000 Ein-
wohner Vasterbottens wurden von ihrem Hausarzt dafyefordert, alle 10 Jahre eine
Blutprobe abzugeben, um so Ursachen und Behandhiglehkeiten der Erkrankung
zu erforschen. Dabei hat die Universitat von Umesammen mit der Gesundheitsbe-
hérde 51 % Anteil an UmanGenomics, so dass dierdbbatiber die Verwendung der
genetischen Information gewahrleistet ist. DaskEomitee des Swedish Medical
Research Council (MRC) entwickelte zudem ethisciohtiien fir die Nutzung und
Kontrolle der Datenbank. Die Richtlinie betont 8iedeutung des Schutzes individuel-
ler Datefi. Nach Ende des Aufbaus soll sich die Anzahl dén&emer an der schwe-
dischen Biobank auf 500.000 belauf€nAuch UmanGenomics verfolgt das Ziel, die
genetischen Faktoren bei der Entstehung von Vadkdéreiten zu untersuchen, um die
gewonnenen Erkenntnisse zu vermarkten, wobei dard=auch hier immer mehr hin
zur Medikamentenentwicklung geht.

UmanGenomics kam jedoch aufgrund einer Diskusdian die Rechte auf Zugang zu
den Bioproben in die Kritik, wodurch das Unternehnmesbesondere im Bereich des
Fundraisings Probleme bek3h Auch die Tatsache, dass eine Public Private Bartn
hip Eigentimerin des Unternehmens sein solltel3 stigf kritische Stimméf.

Im schwedischen Biobank-Programm sind dessen uhgadteute bereits zwischen 50
und 100 Millionen Proben erfasst. Die Biobank wégdisrlich um drei bis vier Millio-
nen Proben. Sie bietet als erste eine UbersicBiaanken in der EU, wobei sie zwi-
schen menschlichen (klinische und bevélkerungshamgund nicht-menschlichen
(von Maus-Mutanten bis zu viralen Pathogenen) Bankeerscheidet. Die schwedi-
sche Biobank prasentiert 332 Biobanken mit erldgten Details und listet 145 Bio-
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bankeri'? auf'® . Damit ist die Biobank fiihrend in Nordeuropa tmidet den schwe-
dischen Knoten fiir die europaische Biobanken-Itfuisur BBMRIP,

6. Biohealth Norway, Norwegen

In der norwegischen Biobank Biohealth Norway sobéenfalls 500.000 Personen er-
fasst werden, was einem Zehntel der Gesamtbevalgerntspricht>.

Ill.  Weitere Biobankprojekte

1. Genome Institute of Singapore

Das Genome Institute of Singapore (GIS), vormals $imgapore Genomics Pro-
gramme, etabliert ein neues nationales Genomcéehtem zukiinftiges Ziel dieses Pro-
jekts ist es eine Datenbank mit den genetischenrirdtionen der Bevdlkerung von
Singapore und moglicherweise auch anderen Popuéatider Asien-Pazifik-Region
einzurichten, die neben der genetischen Daten @dieamedizinische Geschichte des
Spenders und seinen genealogischen Hintergruntidesh Die GIS plant, die Daten
allen akademischen Forschern in Singapore zur Werfg zu stellett’. Die GIS wurde
vom Biomedical Research Council etabliert und wimch Singapore Economic Deve-
lopment Board finanziert. Plane, wann das Projekiifmen soll, sind derzeit nicht be-
kannf*é,

2. CARTaGENE, Kanada

Das CARTaGENE Projekt in Montreal, Quebec, plant®000 Freiwillige zu rekru-
tieren um Blutspenden sowie medizinische wie awsteglogische Informationen in
einer 6ffentlichen Datenbank zu sammeln. Zweckati€atenbank soll es sein, den
Griindereffekt sowie die ethnische HeterogenitéteinRegion zu erforschen. Das Pro-
jekt wird Informationen mit einbeziehen, die daslEBRC Bevolkerungsregister bein-
haltet, wobei die beiden Datenbanken véllig getteomeinander weiter bestehen wer-
den. Die CARTaGENE Datenbank wird im 6ffentlicheégdhtum stehen, ohne kom-
merzielle Beteiligung®.
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die-biobank.html#c88747, Abruf am 16.07.2011
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3. Japan
Die Initiative der Biobank Japan startete 2003 deit Sammlung von Blut- und DNA-
Proben zum Zwecke der Erforschung des Zusammenhagshen Genotyp, Erkran-
kung und der Reaktion auf Medikamente fir 47 Kragiem wie z.B. Krebs- und Herz-
Kreislauf-Erkrankungeti®. Die japanische Biobank befand sich im Jahre 2@fh im
Aufbau und soll schlieRlich 500.000 Teilnehmer ussti*. Voriibergehend wurden
die Rekrutierungsmafnahmen gestoppt, nachdemragerder Datensicherheit und
des Schutzes der Privatsphéare laut wurden. NackderSeiten der Biobankbetreiber
den Bedenken durch die Erlauterung von Sicherhai®srahmen entgegen getreten
wurde, wurde die Arbeit wieder aufgenommen undJaiuar 2006 haben mehr als
130.000 Teilnehmer ihre Einwilligung ertéfft

4, Israel

Das National Laboratory for the Genetics of Isr&apulations wurde 1994 durch die
Israel Academy of Sciences and Humanities initiii¢ befindet sich an der medizi-
nischen Fakultat der Universitét von Tel-Aviv. ler@iobank werden Zelllinien der
israelischen Population gelagert. Ziel ist es &ammlung zu etablieren, die die unter-
schiedlichen ethnischen Gruppen in Israel reprienénbes weiteren werden Zelllinien
von Individuen und Familien gesammelt, die an geokén Krankheiten leiden, die nur
in israelischen Populationen vorkommen. Die Zakimnund DNA-Proben dirfen nur zu
Forschungszwecken verwendet werden. Das Natiormdratory for the Genetics of
Israeli Populations richtet sich nach den vom HuBanom Program empfohlenen
Standard®>,

5. Oxagen

Oxagen (OXford Applied GENetics) wurde 1997 aufitive der Universitat Oxford
und des Wellcome Trust Centre for Human Genetigsigelet um komplexe Er-
krankungen in den Griff zu bekomn?éh Oxagen erforscht derzeit neun Volkskrank-
heiten in drei therapeutischen Gebieten. Das Halp$z es, Krankheitsgene mit Hilfe
groRBer Familienstudien basierend auf klinischem®naund Daten zu finden. Von An-
fang an war geplant, diese Arbeit zusammen miteffilen pharmazeutischen Firmen
zu betreiben. Zudem wurde von Anfang an mit veestdnen Forschungsgruppen zu-
sammen gearbeitet. Mittlerweile unterhalt Oxageopayationen mit mehr als 30 For-

520 TAB-23 Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 77

52l wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@sitsschutz 2007, S. 193 —
aktuellere Angaben liegen nicht vor

522 g\vede/Stone/NorwooGenMed 2007, S. 141 ff.

5% National Laboratory of the Genetics of Israeli Pégions,
http://www.tau.ac.i/medicine/NLGIP/nlgip.htm, Adram 27.07.2011
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schungszentren, hauptsachlich in UK und anderedér@nEuropas. Oxagen hat sich
mittlerweile dahingehend verandert, selbst neueikéedente zu entwickeln, da es sehr
schwierig wurde, gro3e Pharmaunternehmen dafiiegaistern, Projekte, die noch am
Anfang standen, zu finanzierén

6. GenomEUtwin

Das Projekt GenomEUtwin wurde 2002 gegriindet, werbdreits existierenden Zwil-
lingskohorten aus acht européaischen Landern saeiweltweit grofite Populations-
studie MORGAM mit Gesundheitsdaten von Herzkrankégrnational und moleku-
largenetisch zugénglich zu macP&nDas Projekt endete am 30.06.2606

7. FarGen, Danemark

FarGen ist das Projekt einer 6ffentlichen Biobanlider die Daten aller 50.000 Ein-
wohner der Féarder erfasst werden sollen. Die niznaédéchen Farber-Inseln gehéren zu
Danemark. Das Projekt soll helfen, die genetis@esonderheiten der dortigen Bevol-
kerung zu verstehen und die Daten fir das dortgguBdheitswesen zu nutzen. Es ah-
nelt dem islandischen Projekt von DeCode. Die $tiuiter Bevdlkerung, die zum
Grof3teil von den Wikingern abstammt, ist homogeth die Stammb&aume lassen sich
bis ins 17. Jahrhundert zuriick verfolgen. Die Kostellen sich auf 25 — 40 Mio Euro
belauferi?®,

8. Projekte des NIH

Das National Institute of Health (NIH), das ameniisghe nationale Gesundheitsinstitut
etablierte 2006 das Genetic Association Informahietwork (GAINP?® sowie die Ge-

nes and Environment Initiati¥& (GEI)**.

H) Biobankprojekte und Biobankregister in Deutschland

Die Mehrheit der Biobanken in Deutschland ist kiagiksbezogen angelegt. Es werden
mdglichst viele Patienten mit einer bestimmten &nkung oder Symptomatik erfasst.
Dabei werden neben den genetischen vor allem dirgbdhe Daten erhoben. Krank-
heitsbezogen sind in der Bundesrepublik zum Bédisiiein den Kompetenznetzen

525 Laage-HellmannClinical genomics companies and biobanks, in: Bitds as resources for health;
siehe zu Oxagen auch die AusflihrungenMieitin/Kaye,New Gen and Soc 2000, S. 174 f;
http://www.oxagen.co.uk/, Abruf am 16.07.2011
% FeyerabendDas Europa der Biobanker
527 http:/fwww.ist-
world.org/ProjectDetails.aspx?Projectld=9a6758028d569e5db972bb765592&SourceDatabaseld=9cd
97ac2e51045e39c2ad6b86dcelac2, Abruf am 16.07.2011
528 http://www.taz.de/!100693/, Abruf vom 09.09.2012
529 http://www.genome.gov/19518664, Abruf am 27.07201
530 http://www.gei.nih.gov/, Abruf am 27.07.2011
531 Tjlstone, The Lancet-Oncol. 2006, S. 195

75



(KN) angelegten Biobanken. Diese sind als Resdivedkiinftige Forschungen an den
Erkrankungen gedacht, wobei viel Wert auf einedaadisierte und qualitatskon-
trollierte Datenerhebung gelegt wird. Viele kranksleezogene Biobanken bestehen
daneben auch aus im Zusammenhang mit unterscliedl8tudien angelegten Kollek-
tiven. Einige der im Herz-Kreislauf-Netz, im GenagtmNeuro22 oder im Genomnetz
Umweltbedingte Erkrankungen23 des Nationalen Geasuhungsnetzes (NGFN)
entstandenen Biobanken gehoren hierzu. Das Ziekkeitsbezogene Biobanken ist es,
durch Assoziationsstudien Gene fiir haufige Erkraglem zu findet?>.

l. Das Nationale Genomforschungsnetz (NGFN)

Eine wichtige Struktur, in der Biobanken aufgeband genutzt werden, ist das 2001
eingerichtete Nationale Genomforschungsnetz (NGEN)wird zum gréf3ten Teil
durch das Rahmenprogramm Biomedizinische Forscfinagziert und ein kleinerer
Teil der Mittel kommt aus dem Gesundheitsforschpnagramni*®. Seit 2001 fordert
das Bundesministerium fur Bildung und Forschung B#1das NGFN, um die Funkti-
on der menschlichen Gene zu erforschen. Dabeia€Edorschung der genetischen
Ursachen von haufigen Krankheiten im Fokus. Das N®&ut auf dem deutschen
Humangenomprojekt (DHGP) auf. In krankheitsoriergiieGenomnetzen erforschen
die Wissenschatftler, welche Prozesse Krankheitenknebs, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und Erkrankungen des Nervensystemsizdg liegen. Zudem werden
Krankheiten untersucht, die auf Infektionen undzintungen sowie Umweltfaktoren
beruhef®

Das NGFN besteht aus funf Krankheitsnetzen. Dig&lsind um Erkrankungen grup-
piert, die wegen ihrer Haufigkeit hohe Kosten veaghen und wirtschaftlich be-
deutsam sind: Krebs, umweltbedingte Erkrankunggfektionen und Entziindungen,
Erkrankungen des Nervensystems und Herz-KreislgkifaBkungen. Die einzelnen
Forschungsprojekte sind meistens an Universitatemiprt=®.

Grol3 angelegte Untersuchungen werden von den Adoejipen der Systematisch-
Methodischen Plattformen (SMP) tibernomiiérDie Verbindung mit der Informatik
erdffnet zahlreiche Moglichkeiten, wie z.B. einefangreiche Datenanaly$é Ein
besonderes Merkmal des Bereiches NGFN-Transferagr@mm der Medizinischen
Genomforschung ist die enge Zusammenarbeit vorcFongy und Industri&®. In

52\wagenmannBT-Gutachten, S. 16

53 \WagenmannBT-Gutachten, S. 37

34 http://www.ngfn.defindex.php/portr__t_ngfn.htmlpif am 13.07.2011
5% \WagenmannBT-Gutachten, S. 38

536 NGFN, Presseworkshop aktuell, S. 6

> Giedke S. 15

538 http://www.ngfn.de/index.php/portr__t_ngfn.htmbaf am 13.07.2011
76



Deutschland laufen derzeit zwei groRe Biobankatiiten im Rahmen des NGER
PopGef*’ und Kora-geff'.

1. PopGen
2001 wurde die PopGefi Biobank zwischen Kiel und Danemark etabliert. Bas-
zept ist, Patienten fir 8 ausgesuchte KrankheiteAlter zwischen 18 und 80 Jahren zu
rekrutiere?*®. Schleswig-Holstein wurde wegen seiner relatibit¢a Bevolkerung und
seiner geographischen Abgrenzung als Sammelregintiljf**. Die Ziele des popula-
tionsbezogenen Projekts PopGen sind die Rekrugevan ca. 15.000 Patienten und
eine Bevolkerungsstichprobe von ca. 10.000 zufalliggewahlten Kontrollpersoriéh
Die aus einer Blutprobe gewonnenen Genotyp-Infaonawird dabei mit Informatio-
nen Gber die Lebensverhaltnisse und das Krankiigitsérbunder. Die erteilte Ein-
willigung bezieht sich ausschlie3lich auf die Fbusugsinteressen des Projekts. Sollte
sich der Zweck andern, muss eine neue Einwilligeingeholt werden. Alle Daten wer-
den pseudonymisiert. Die Ethikkommission des Ursikatsklinikums Kiel und der
Datenschutzbeauftragte Schleswig-Holsteins koigrelh die Einhaltung der Sicher-
heitsvorschrifterf'’. Es soll der Aufbau einer vollstandigen Phanotgagenbank und
einer DNA-Datenbank ermoglicht werdéh
Bei PopGen wird nicht nach vollig unbekannten Kragitsgenen gesucht, sondern er-
forscht, welche Bedeutung den bereits bekanntesr, wehrscheinlich bald schon be-
kanntefi*® Krankheitsgenen fiir ganze Bevolkerungsgruppen muaib Interessierten
Wissenschaftlern bietet PopGen die Moglichkeit,udigangreiche Datensammlung der
Biobank fiir die Bearbeitung eigener Forschungsfragenutzefr°. Neben der Bio-
bank PopGen bilden vor allem KompetenznetzwerkeSthektur fiir die krankheitsbe-
zogene Sammlung beziehungsweise Generierung vorligeyBlut- und DNA-
Proben. Als Beispiel verdient es das seit 2003ebestde Kompetenznetzwerk ,Seltene
Erkrankungen® genannt zu werden. Durch den Auflmu@ewebebanken und koordi-
niert mit molekulargenetischen Forschungszentréarsdie genetischen Faktoren von
Krankheiten indentifiziert werden. Zusammen miti&a#en- und Selbsthilfeorganisati-

39 www.ngfn.de
540 \www.popgen.de
%1 www.gsf.de/KORA
5423 zu ~,PopGen* aucBtollorz/Friebe PopGen und Kohorten, Frankfurter Allgemeine Sogseaitung,
21. Méarz 2004, Nr. 12, S. 73
53wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@sitsschutz 2007, S. 197
54 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 27
545wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@sitsschutz 2007, S. 197
%4 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 27 f.
54" Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 28
58\wichmannBiobanken und bevélkerungsbezogene genetischée@iugl 15
549 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 27
550 http://www.popgen.de/forschung.html, Abruf am 732011
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onen wird die Erforschung dieser Krankheiten zugemopaisch koordiniett'. Die
aktuellen Plane sehen vor, dass ca. 75 000 Pratsedes populationsbezogenen Bio-
bank mit Daten von krankheitsbezogenen Biobankemetet werden solléf’.

2. KORA

KORA®® stellt eine groRe populationsbasierte Kohortetebend aus 18.000 Erwach-
senen dar und basiert auf 4 Querschnittsstudiejeméils 4000 — 5000 Teilnehmern
zwischen 25 und 74 Jahren. Die Studien wurden igsBurg und zwei benachbarten
Landkreisen durchgefiihrt. Die ersten drei Studiarew Teil des WHO-MONIKA-
Projekt$®®. Diese von der WHO ins Leben gerufene Studie walil£984 in 25 Lan-
dern Europas, Australiens und Nordamerikas staiglartddurchgefiihrt. Erforscht
wurden Erkrankungshaufigkeit und Sterblichkeit Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Der
deutsche Teil des Projekts wurde vom GSF-Forsctaemgaim fur Umwelt und Ge-
sundheit betreut. Erstmalig wurde dabei multinatiorersucht, das Auftreten der Er-
krankungen mit Risikofaktoren in Zusammenhang zgen, indem 20.000 Proben
ausgewertet wurdérf.

Das Nachfolgeprojekt mit Namen KORA wurde 1985 in der Region Augsburg und
Umgebung begonnen. Trager dieses Projekts ist altedas GSF-Forschungszentrum
fur Umwelt und Gesundheit. KORA wird seit 2001 élie kooperative genetisch-
epidemiologische Forschung genBiZtKORA ist damit ein Fall, bei dem epidemiolo-
gische Surveys in eine Biobank umgewandelt wurded,wurde schon in zahlreichen
Studien zu kardiovaskularen Krankheiten, Ubergetyityp-2-Diabetes, Allergien,
Asthma, neurologischen Stérungen und verschiedmebdformen als Kontrollpunkt
verwendet™®. Fiir die genetisch-epidemiologische Forschung evdid Infrastruktur
KORA-gen eingericht&®’. Sie dient dazu auch externen Nutzern den Zuganga
KORA-Studien geben zu kénnen und umfasst u.a. einghumfangreiche Biobaffk.
Seit Ende 2004 ist diese Ressotittautzbar®,

%51 FeyerabendDas Europa der Biobanker

92 Richter-KuhlmannDt. Arzteblatt 2011, 108(22): A-1210

3 KORA ist die Abkiirzung fiir: Kooperative Gesundhbfitschung in der Region Augsburg

4 MONIKA bedeutet: Monitoring of Cardiovascular Dése
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7 www.gsf.de/KORA
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Il.  Nationale Kohorte

Die Arbeitsgruppe ,Nationale Kohorte" wurde 2008 ggrichtet mit dem priméaren
Auftrag, die Planungen und Vorstudien fir eine ngue8e Kohortenstudie in Deutsch-
land durchzufiihren. Sie ist verortet am InstitutEpidemiologie (EPI I) am Helmholtz
Zentrum in Miinchetf*. Es handelt sich um ein deutschlandweites NetzwenkFor-
schungseinrichtungen aus der Helmholtz-Gemeinsatherfit Universitaten, der Leibniz-
Gemeinschaft und der Ressortforschung mit demetiiglr grof3 angelegten Langzeit-
Bevolkerungsstudé®. Dort sollen zukiinftig die Daten von 200.000 Biirggespei-
chert werden, um neue Erkenntnisse tber Volkskreitet zu gewinnefi®, Risikofak-
toren zu identifizieren, Wege fir eine wirksame Mawgung und Méglichkeiten fur
eine Fruherkennung von Krankheiten zu finden. BegnEhmer der Studio werden me-
dizinisch untersucht und nach ihren Lebensgewohbemeiie z.B. Erndhrung, Beruf,
Bewegung und Rauchen befragt. Ihnen wird Blut emmen und fiir spatere Projekte
in einer zentralen Biobank gelagert. Nach 5 Jatwemden die Teilnehmer erneut zu
einer Untersuchung geladen und die Nachbeobachitirdgl0-20 Jahre dauern. In die-
ser Zeit werden naturgemafd Krankheiten auftretiendahn mit den gesammelten Da-
ten zusammen gefiihrt werden. Die Forscher habeit de@Mdglichkeit Erkenntnisse
dartber zu gewinnen, wie genetische Faktoren, Uthegingungen, soziales Umfeld
und Lebensstil bei der Entstehung von Krankheitesammen wirkel'.

Ill.  SepNet-Studiengruppe

Die Sepsis (,Blutvergiftung”) ist die Haupttodesache auf nichtkardiologischen Inten-
sivstationen. Dem Krankheitshild kommt eine groBsumdheitsokonomische Bedeu-
tung zu, da es zu den kostentrachtigsten auf meddmniensivstationen z&hlt und die
Sterblichkeit der Patienten seit Jahrzehnten faséméindert hoch ist. Um die Defizite in
Diagnose und Therapie der Sepsis zu verbesseginvdie SepNet-Studiengruppe
Experten verschiedener Fachdisziplinen, die auf @efiet der klinischen und experi-
mentellen Sepsisforschung téatig sind. Das Zietsstin multizentrischen Studien aus-
reichend grof3e Patientenzahlen fiir die Untersucklinigcher Fragenstellungen zu
gewinnen. Zentrale Einrichtungen fir Studienkooation, Datenmanagement und Bio-
banking gewahrleisten die Qualitat von unabhangiggarnationalen Standards ent-
sprechenden Studien. Die SepNet-Studiengruppe &anWeiterfiihrung des Kompe-
tenznetzwerkes Sepsis (SepNet) verstanden werdenEQentum der SepNet-

Greifswald, RECALL Essen, EPIC Potsdam und EPIGIElbierg zu nennen, s. dasdichmann/Gieger,
Clinical genomics companies and biobanks, in: Bitkdsaas resources for health, S. 197.
%54 http://www.helmholtz-muenchen.de/epi-i/arbeitsgrep/nationale-
kohorte/ziele/index.htmI?fontSize=AAA%3Fiframe%3pL3Fiframe%3Dtrue, Abruf am 13.07.2011
555 http://www.nationale-kohorte.de/, Abruf am 17.101.2
566 Richter-Kuhlmannpt. Arzteblatt 2011, 108 (22): A-1210
57 http://www.nationale-kohorte.de/, Abruf am 17.1012
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Studiengruppe wird durch die Sepsis-Stiftung aiz&ivermoégenstrager verwaltet. Sie
wird als eigenstandige Arbeitsgruppe in die Sefsiting eingegliedert, ist jedoch
durch eine eigene Satzung selbststandig. Die S&pifisng stellt so den rechtlichen

Rahmen und die langfristige Finanzierungsmdglichkeidie SepNet-Studiengruppe
her®,

IV. Zusammenschliisse von Selbsthilfegruppen

Neben den Biobanken des NGFN gibt es auch zahtrélasammenschliisse von
Selbsthilfegruppen, die eigene Biobanken unterhaRATH, die ,Patienteneigene
Tumorbank der Hoffnung“ — um nur eines der zahlreitBeispiele zu nennen - geht
auf eine solche Patienteninitiative zuriick undistgemeinnitzige Stiftung anerkannt.
Die Stiftung unterstiitzt Menschen mit Krebs dat,individuell besten Chancen fir
aktuelle und zukilnftige Behandlungsmdglichkeitefbekhommen. Zudem mdochte
PATH durch Gewebespenden molekulargenetische Famgsliorhaben in der Krebs-
diagnostik und —therapie férdern. Es gibt die Mélgltieit, nach einer Brustoperation das
Tumorgewebe zu lagern. Die Gewebebank wird durshitziiche Verlaufsdaten der
erfassten Patienten standig erweiférDie Betroffenen hoffen, dass es in Zukunft
mdglich sein kénnte, passend zu den einzelnen Gélgor Medikamente mald zu
schneidern und hierzu auf die gelagerten Tumorgewahiick greifen zu konngf

V. Biobanken deutscher Kompetenznetzwerke

Das Helmholtz Zentrum Miinchen (HMGU) hat gemeingaitnder TMF ein Konzept
entwickelt, wie Biobanken, die im Rahmen ausgewdidbompetenznetze und des
NGFN aufgebaut wurden, vernetzt werden und hietduréhrer Nutzung effektiver
werden kénnen. Das Konzept wurde modellhaft mieeAuswahl von Biobanken auf-
gestellt und technisch umgesetzt. Eingegliedertienidie Biobanken der Kompetenz-
netze Padiatrische Onkologie und Hamatologie, DeewrHerzinsuffizienz, Sepsis,
Parkinson sowie HIV/AIDS. Modellhaft wurde eine wafe Anlaufstelle zur Anforde-
rung von Biomaterialien etabliert, die Projektag&é@xterner Partner an das jeweilige
Netz weiter leiten. In diesem Konzept werden di@kétskriterien des Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMeriicksichtigt, um dies als

deutschen Beitrag in die européische Biobankeathit BBMRI integrieren zu kon-
nerr’t.

5% http://www.sepsis-gesellschaft.de/DSG/Deutsch/Stpdid=aAWutt0iTndcYtc5liCI3w&iid=1, Abruf
am 18.07.2011

%9 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 65 f.

5" mehr Informationen zu PATH unter www_stiftungpatig; siehe auchn Kassel kann jetzt frisches
Krebsgewebe gelagert werddirzte Zeitung vom 31.10.2003 uhtkbelsédt/Liebsch

57 http://www.bbmri.de/, Abruf am 14.07.2011
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In Kompetenznetzen sind universitdre Forschungséitungen, Allgemein-
krankenhauser, niedergelassene Arzte, UnternehnurPatientenorganisationen ver-
eint. Wie die Genomnetze beziehen sich auch diegédemznetze auf volkswirtschaft-
lich bedeutsame, also weit verbreitete und dedhattie Kosten verursachende Krank-
heiten. Im Unterschied zum NGFN ist der Ausgangkpdar Forschung an den Er-
krankungen in den Kompetenznetzen aber nicht lietliglie Genetik. Stattdessen steht
die Vernetzung von Forschung und Versorgung ime\fitinkt. Die Kompetenznetze
sollen eine Struktur bereitstellen, in der Forsgaemgebnisse schneller und besser in
die klinische Praxis umgesetzt und umgekehrt prabesante Fragen an die Forschung
herangetragen werden konAgn

VI. Gewebedatenbank CRIP

CRIP ist eine zentrale Infrastruktur fur die vemtetbiomedizinische Forschung auf der
Basis von Gewebebanken. Sie liefert anonymisiegiivon und Uber humane Gewe-
beproben fur Forschungsprojekte, verknlipft Gewetledraund hilft, deren Standards
zu harmonisieren. CRIP macht hierfiir anonymisiBaéen im Zusammenhang mit hu-
manen Gewebeproben und andere Kdrpersubstanzen,dia angeschlossenen Part-
ner — Instituten lagern, fur grundlagenwissenséibhé, praklinische und klinische For-
schungsprojekte zuganglich. Die CRIP-Datenbankt segfistrierten Nutzern aus der
akademischen und industriellen Forschung zur walieltan Suche gebihrenfrei offen,
wobei sie Daten fur die molekularmedizinische uhdigche Forschung und Entwick-
lung auf samtlichen Krankheitsgebieten entflt

VIl. Gemeinschaft Deutscher Kyrobanken e.V.

Betreiber von Kryobanken haben sich 2005 in einetzWerk, der Gemeinschaft Deut-
scher Kryobanken e.V. (GDK e.V.), zusammengeschiodér gemeinsames Ziel ist
es, durch Registrierung der Kryobanken sowie dBeschreibung der jeweiligen
Schwerpunktaufgaben die Transparenz fir die Natzerhdéhen. Vor allem soll durch
die Entwicklung von gemeinsamen Sicherheitsstarsdaurch Vereinbarung standardi-
sierter Prozeduren und durch den permanenten Viakgleich die Nutzung auf einem
mdglichst hohen Niveau sichergestellt werden. Rieos heute existierenden Samm-
lungen haben einen sehr hohen ideellen Wert fidgsenschaft. Diese Sammlungen
sind aktuell an jeweils einem Ort konzentriert. Basammenschluss in der GDK e.V.
erscheint aus der Sicht der nationalen Sicherun@ideessourcen insofern als hilf-
reich, als die existierenden Kryobanken nur im Viedbeine vollstandige und sichere
Versorgungskette fiir den Fall einer Havarie aufhduimnen. Im diesem Verbund ist

52\WagenmannBT-Gutachten, S. 40
573 http://www.crip.fraunhofer.de/en/, Abruf am 142011, vgl. auctStege/HummeRathologe 2008, S.
4
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fur einen solchen Fall eine zeitlich begrenzte Agstung der Bioproben an einem an-
deren sicheren Ort méglich. Die GDK e.V. ist eiewissenschaftliche, technische
und organisatorische Zusammenarbeit ihrer Mitgliédelernde Gemeinschatft, die ihre
Zukunftsaufgabe im Aufbau einer Virtuellen Kryobab&utschland siefft'. Sie ist
jedoch nicht explizit auf Biobanken fir die medigthe Forschung ausgerichtet, son-
dern es geht allgemein um die Bewahrung der ndtigicatigsten Bioressourcen. Die
Bioproben unterschiedlichster Herkunft und Besahaikit stellen einen wertvollen
Schatz fur die zukiinftige Forschung dar. Die indfrgnken bewahrten Bioressourcen
werden ihren Anteil zur Verbesserung des Lebendatas der nachfolgenden Genera-
tionen leiste'°.

VIII. Nationale Biobank-Initiative

Im April 2011 startete die Nationale Biobank-Iniive. Es wurde bereits damit begon-
nen einige schon vorhandene Ressourcen fir died@l@rsuche zu biindeln. Ab sofort
sollen erstmals in Deutschland an fiinf Modellstatedostatistisch hinreichende Pro-
ben- und Datenmengen aus verschiedenen lokaleheQuelrnetzt und standardisiert
werden. Aus den 29 Bewerbungen suchte das Bundisseniam fur Bildung und For-
schung (BMBF) die Standorte Aachen, Berlin, Heided Kiel und Wirzburg aus.
Innerhalb der dann folgenden fuinf Jahre werdemsi@ahmen des neuen Gesundheits-
forschungsprogramms mit circa 17 Millionen Euroaustiitzt. Das Ziel des Ministeri-
ums ist es, das deutsche Biobanking zu vereintiegth und in eine geplante EU-
Biobankenstruktur einzubinden. Eine der gréRterraésierten Gewebebankstrukturen
in Europa soll dabei in Heidelberg entstehen. Baiten die Forscher auf der bereits
seit 2005 existierenden Gewebebank des Nationaatrutns fir Tumorerkrankungen
aufbauen, die schon jetzt mehr als eine halbedviflormalinfixierte und

21 000 tiefgefrorene Gewebeproben beinhfet

IX. Deutsches Register medizinischer Biobanken

Ein vom BMBF gefordertes Deutsches Biobanken-Registll alle medizinisch rele-
vanten Biobanken in Deutschland zusammenfuhrefntEmational besser wahrnehm-
bar machen und vor allem durch Information die $p@menz und damit das Vertrauen
in die Forschung mit humanen Proben erhdéhen. AgeB&Virttemberg sind bspw.
derzeit 15 Biobank&/’ im Register aufgefiihrt. Aktuell sind im Regist@61Samm-
lungen genanff®. Das Biobanken-Register baut auf Vorarbeiten déF Buf und wird
unter www.biobanken.de sukzessive ausgebaut. \digser Adresse existiert bereits

57 http://www.kryobanken.de/ziele.php, Abruf am 2221

575 http://www.kryobanken.de/ziele.php, Abruf am 22201

56 Richter-KuhlmannDt. Arzteblatt 2011, 108 (22): A-1211

°7 Stand: 30.05.2012

578 http://www.bio-pro.de/magazin/thema/08117/indexkiang=de, Abruf am 24.08.2012
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ein Web-basiertes Open-Access-Verzeichnis medtinislevanter Biomaterialbanken
in Deutschland. Das neue Nationale Biobanken-Reigrd in deutscher und engli-
scher Sprache zur Verfiigung stehen. Es wird uniger@m Kontaktdaten und Kernin-
formationen Uber alle Biobanken in Deutschland &itéim, wodurch ein effektiver und
strukturierter Zugang zu dieser nationalen Wisdeaftsressource moglich wird.
Gleichzeitig soll ein User-Group-Portal entstetuas eine effektive Kommunikation
innerhalb der Biobanken-Community unterstitzt. Bgesoll den Informations-, Erfah-
rungs- und Probenaustausch erleichtern, zum Qtsalithagement beitragen und die
Vermittlung wissenschaftlicher Kooperationen fordét. Das Projekt wird vom TMF
geleitet und wird mit der europaischen Biobanking Biomolecular Resources Re-
search Infrastructure (BBMRI)-Initiative zusammenheitert®°.

1) Internationale Zusammenschlisse
Es wird darauf gedrangt, Biobanken internationgkaardinieren, um deren Nutzen fur
die medizinische Forschung zu optimiéf&nDurch internationale Zusammenschliisse
von Biobank-Projekten erhofft man sich erheblichaiterte Moglichkeiten fir die wis-
senschaftliche Forschung. Kritiker bezweifeln indes tatséchlichen Nutzen, existiert
doch nach wie vor das Problem véllig uneinheitlichesetzlicher Grundlagen. Vor
dem Hintergrund zahlreicher bereits erfolgreichegdmder Kooperationen ist dieses
Argument jedoch zweifelhaft

l. Public Population Project in Genomics (P3G)

Als ein Beispiel einer Kooperation wird zunachst Kbnsortium mit dem Namen Pub-
lic Population Project in Genomics (P3G) vorgett&|lwelches ein positives Beispiel
fur den Versuch ist, eine internationale Chart&uBeachtung der nationalen Beson-
derheiten vorhandener Rahmenbedingungen zu scH4ffBas Public Population Pro-
ject in Genomics (P3G) vereint Forschungsinstifgioin Europa und Kanada, die gro-
3e Biobanken betreiben oder aufbauen, bspw. daisest Genomprojekt, die britische
Biobank CIGMR® oder das kanadische CARTaGENE. P3G hat dasi#ietike-
rungsweite Datensammlungen zusammenzufiihren, wraesreichend grol3e, 6ffent-
lich zugangliche Datenbasis fur Gen-Umwelt-Intei@isstudien aufzubaudii. Ange-
strebt wird die Etablierung von Standards, Nomenkén und Kommunikationsmég-
lichkeiten sowie der Austausch von technischem khow und ethischen Regeln im

579 http://www.tmf-ev.de/News/article Type/Article Viemrticleld/653.aspx, Abruf am 04.08.2011
0 stuckeS. 53
81 pearson Nature 2004, S. 426
%2 HanssonBJC 2009, S. 10
% palmer, The Lancet 2007, S. 1981
¥ HanssonBJC 2009, S. 10
%% yerschiedene krankheitsbezogene Samples, insg@8edd0 Proben und Datensétze
%86\WagenmannBT-Gutachten, S. 18
83



Zusammenhang mit Biobanken tber die Landesgrerinandf’. 2006% hatte P3G
bereits zwolf regulare Mitglieder, darunter Progelatis Estlarid®, Kanada™ und Ko-
ra-gen aus Deutschlaid

Il.  EuroBioBank

Auch die EuroBioBank verwirklicht Konzepte, um Ulationale Grenzen hinweg ge-
meinsame Standards der Datenerhebung, der Lagenghigraparierung von Proben
und der Tragerschaft zu entwickeln. Das Ziel istrasAufbau befindlichen Biobanken
zu koordinieren und die Forschung an den Datennaoeanzufiihren. Dabei geht es
vorrangig um die Lésung statistischer, methodiscimet infrastruktureller Problert.

In diesem Projekt wurde zum ersten Mal versuchtedtliche Standards fir die Ent-
nahme, Lagerung und den Transport von Proben bliere?®>. Die EuroBioBank ist

ein Beispiel fur die Umsetzung eines solchen Kotgapd Teil eines EU-geforderten
Forschungsverbundes zu seltenen Erkrankungen mérilRegel monogenetischen Er-
krankungen. Insgesamt sind in ihr zwdlf europaisgaeken mit Gewebe, Zellen und
DNA von Menschen mit seltenen Krankheiten verigtzt

Die EuroBioBank geht auf die Initiative eines ewmagiten Zusammenschlusses von
Selbsthilfegruppen zuriick. Der Zusammenschlus&btatis 16 Partnern aus 8 europa-
ischen Landeri>, Insgesamt sind 12 Biobanken mit Gewebe, ZellehDINA von
Menschen mit seltenen Krankheiten vernetzt. ZislRBi®jekts ist es, der Forschung den
Zugang zu dem seltenen biologischen Material zaiwéacher™.

lll. BBMRI

Das durch die EU-Kommission geférderte ProjektEasopean Strategy Forum on
Research Infrastructures die European BiobankidgBaomolecular Resources Re-
search Infrastructure (BBMRI), der ca. 100 Biobankagehotren, wurde im Méarz 2008
etabliert. Das Ziel des Zusammenschlusses istrespeganisatorische Infrastruktur fir
die europaweite Vernetzung von Biobanken zu schaffel dartiber hinaus den bisher

87 wichmann/Gieget/llligkora-gen: Ressource fiir Populationsgenetik, SWithmannBiobanken
und bevdlkerungsbezogene genetische Studien, SVitBmann/GiegeBundesgesundheitsbl. — Ge-
sundheitsforschung —Gesundheitsschutz 2007, S. 194

586 aktuellere Daten liegen nicht vor

%89 www.geenivaramu.ee

50 www.cartagene.qc.ca

*1wichmannBiobanken und bevélkerungsbezogene genetischéeBiugl 16. Einen Uberblick tber die
Entwicklung bis 2007 im Einzelnen kann man sicheunt
https://www.datenschutzzentrum.de/biobank/wichm26@8-biobank-d-eu-europa.pdf, verschaffen,
Abruf am 16.07.2011

*92\WagenmannBT-Gutachten, S. 18

93 56ns Biobanken im Spannungsfeld von Personlichkeitdraotl Forschungsfreiheit, S. 54

%4 \WagenmannBT-Gutachten, S. 18

% Belgien, Frankreich, Deutschland, Ungarn, Italidialta, Slowenien, Spanien

5% T AB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 75
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rechtlich nicht ausreichend abgesicherten grensiéhegitenden Austausch von Proben
und Daten fiir die Forschung zu erméglictiénDas Biobanking soll also zentralisiert
und standardisiert werden.

3. Teil Rechtsgrundlagen fiir Biobanken

Weder die Gewinnung von humanem Gewebe- und Zedhahtnoch die humangene-
tische Diagnostik oder die humangenetische Forggbimd vom Gesetzgeber umfas-
send oder gar abschlieRend gerégfelDas Gendiagnostikgesetz, welches im Februar
2010 in Kraft getreten ist, regelt diese Fragemmislach § 2 Abs. 2 GenDG gilt das
Gesetz nicht fir genetische Untersuchungen undy&ea| die zu Forschungszwecken
vorgenommen werden. Derzeit bewegen sich auch maskaftliche Einrichtungen und
Projekte beim Aufbau von Biobanken und bei der Nntgvon Biomaterialien in einer
rechtlichen Grauzone, da es weder spezifische Begegelungen fur diesen Bereich
gibt noch eine gefestigte einschlagige Rechtspreghiu Es gibt nur wenige spezielle
Regelungen, die Gberhaupt den Umgang mit mensemigldrpersubstanzen und per-
sonenbezogenen Daten regeln. Ein Beispiel firleéneichsspezifische Regelung sind
die molekulargenetische Untersuchungen im Stragssizcht, der sog. genetische Fin-
gerabdruck, § 81 e StPO. Der Gesetzgeber hat $pessdzliche Regelungen auf dem
Gebiet der humangenetischen Forschung jedoch meiate ,Verbotsgesetze" geschaf-
fen, wie z.B. dem Stammzellen- oder dem Embryorfmntzgeset?°. Der Bedarf an
neuen Regeln, die die spezifischen BesonderheiterBiobanken berticksichtigen,
wachst®. Der Deutsche Ethikrat fordert deshalb angesidbtsHerausforderungen im
Zusammenhang mit Biobanken eine spezifische gédetzRegelung fir Biobanken
bzw. fur die Biobankforschufif. Fiir eine Forderung nach einer gesetzlichen Gaundl
ge gibt es wichtige Griinde. So sind vor allem dagn, bevolkerungsbezogenen Bio-
banken so angelegt, dass Proben und Daten langeigesrt werden sollen. Daraus
ergibt sich die Frage, wie spezifisch die inforrteeginwilligung gefasst sein muss -
insbesondere bei ergebnisoffener Forschung. Vigferfiungen gibt es schon sehr lan-
ge und um sie fiir die Forschung zu nutzen bedaefres Anderung der Zweckbestim-
mung dieser Sammlungen. Die Einwilligung fehlt degf#3ig, oder kann wegen des
Todes des Spenders nicht nachgeholt wéfden

%7 Deutscher EthikratStellungnahme, S. 13
%% RobienskiS. 21
9 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungef; s. auch
Verhoef/Lwkonic/KinsellaEthical issues concerning current human DNA bamk# 393
%0 RobienskiS. 22
%1 Gevers/Olsthoorn-HeinDNA-Sampling, S. 118
892 peutscher EthikratStellungnahme, S. 24
503 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 16
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Im Bemihen einen Ausgleich zwischen den Interedsefrorschung und dem Schutz
der Rechte und Interesse der Spender zu findeentmdhireiche Komitees und Organi-
sationen Empfehlungen gegeben, die sich mit désabtbn Themen von Biobanken
auseinandersetzZ¥ Die Anzahl der relevanten Regelwerke ist kaunhrmctiberbli-
cken, wobei aber die wesentlichen Inhalte weitgdtgtaich sind.

1. Kapitel Internationales Recht

Die meisten internationalen Instrumente haben direnfunverbindlicher Empfehlungen
oder Erklarungen. Der Errichtung von Biobankenen id dieser Arbeit verstandenen
Form widersprechen die international giiltigen Bestungen nicht. Als Wirksamkeits-
voraussetzung wird dabei aber immer die Einwilligales Spenders verlangt. So verbot
der im Anschluss an die Niirnberger Arzteprozes846:11947) von einem Militértri-
bunal als Teil des Urteiles formulierte Nirnberffedex erstmals die Forschung am
Menschen ohne dessen ausdriickliche, freiwilligeaufdeklarte Einwilligunff®. 1997
erarbeitete die IPPNP den Niirnberger Kodex, der inhaltlich Bezug auf Hedex

von 1947 nimnf”.

A) Allgemeine internationale Bestimmungen fiir arztlickes Handeln und
die Forschung am Menschen

l. Das Genfer Gel6bnis

Das Genfer Geltbnis, 1948 vom Weltérztebund foremylbringt die Grundséatze arztli-
chen Handelns auf der inhaltlichen Basis des Hipgitdchen Eides zeitgemall zum
Ausdruck. Das Genfer Gel6bnis als ,,Ausdruck defliéhen Selbstverstandnisse mit
weltweitem Anspruch” steht in abgewandelter Form deisten Berufsordnungen der
Landesarztekammern mit appelativem Charakter ¥8tan

Il.  Die Deklaration von Helsinki

1964 verabschiedete der Weltarztebund die Dektaratin Helsinki® als Empfehlung
an die Arzte fur die Durchfilhrung von wissenscliafgn Versuchen am Menschen. In
ihrer Fassung aus dem Jahre 2000 bezog sie erstosalsicklich Forschung an
menschlichem Material oder identifizierbaren Datgineir®. Es handelt sich nicht um
einen Vélkerrechtsvertrdlf, sondern Deklaration von Helsinki ist eine Selbgt¥lich-

% Knoppers,J Law Med Ethics 2005, 7 ff.

%% Grodin/AnnasJAMA 1996, S. 1682 f.

% |nternationale Arzte fiir die Verhiitung des Atonelgés, Arzte in sozialer Verantwortung e.V.
%7 Michael,S. 55

5% Taupitz,MedR 2001, S. 277 ff.

699, ausfiihrlich zur Deklaration von Helsirfkidhlich, S. 103 ff.

®1%) ebert,S. 75 f.

511 Taupitz,Dt. Arzteblatt 2001, S. 2413
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tung der Arzteschdft? Der Einfluss auf nationale Regelungen zur medizimén For-
schung ist aber sehr bedeut®id

In der Fassung der Deklaration von 2808vurde abermals darauf abgestellt, dass die
Teilnahme an der Forschung freiwillig erfolgen mussl eine informierte Einwilligung
eingeholt werden muss. Die Voraussetzungen anrdwitider informierten Einwilli-
gung wurden detailliert festgeschrieben. Auch diesEhung an Einwilligungsunfahi-
gen wurde geregéif.

Nach fast 50jahrigen Bestehen wurde 2013 eine tlixtate Version der Deklaration
prasentiert. Auffallig an der Version von 2013uvst allem eine neue Struktur der De-
klaration. Die 2008er Version erwéahnte gewisse Téremie die Risiko-Nutzen-
Abschatzung, vulnerable Gruppen oder den infornoedent an verschiedenen Stellen.
Die aktuelle Version biindelt diese Themen und &idwischenliberschriften ein. Die
Anderungen hatten vor allem das Ziel, die Lesbadkeierbessern und die Sprache zu
prazisieren. Zum ersten Mal greift die neue Versiaoh das Thema der Biobanken auf.
§ 32 schreibt vor, dass die Prinzipien, die auctssfiir die Sammlung von Materialien
oder Daten gelten, ebenso fiir Biobanken geltenPaieenten missen fiir ,,collection,
storage and/or reuse"” ihr informiertes Einverstismdeben. § 32 sieht dartiber hinaus
vor, dass die informierte Einverstandnis entbehriit, sofern dessen Einholung un-

mdglich oder nicht praktikabel ist. Dann ist diesilmmung einer Ethikkommission
nétig™'®.

B) Allgemeine internationale Bestimmungen zur biomedinischen For-
schung

Es existieren zahlreiche internationale Regelwetleesich mit der biomedizinischen
Forschung im Allgemeinen beschéaftigen, oder zunghdef diese direkt anwendbar
sind und denen zum Teil auch Relevanz fur Biobarzkéommt.

l. EMRK (Konvention zum Schutz der Menschenrechte und
Grundfreiheiten)
Die EMRK ist ein volkerrechtlicher Vertrag. Er wergon den Mitgliedsstaaten des
Europarates am 4.11.1950 ausgearbeitet und trat@a053 in Kraft'’. Die neben den
Menschenrechten in der EMRK beinhaltenden Grundeesind zum Teil auch fur die
biomedizinische Forschung und somit auch fiir Biddearrelevant. Zu denken ist z.B.

%12| ebert,S. 75 f.
13 Taupitz,Dt. Arzteblatt 2001, S. 2413
%1 Die aktuelle Fassung der Deklaration von Helsiskverfiighar unter
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/DekiHle®008.pdf , Abruf am 22.10.2011.
°15| ebert,S. 75 1.
&6 parsa-Parsi/WiesingDt. Arzteblatt,2013, 110(50): A-2414 / B-2128 / C-2050
17 Meyer-LadewigEMRK Handkommentar, Einleitung Rdn. 1
87



an Art. 8, der das Recht auf Achtung des Privad- feamilienlebens behandelt. In der
BRD hat die EMRK nach erfolgter Transformation gét. 59 1l GG formal den Rang
eines einfachen Bundesgesetzes, wodurch sie utimait@nwendbares Rechtét

Il.  BMK (Die Menschenrechtskonvention zur Biomedizin de Euro-
parates)

Aufgrund grenziiberschreitender Forschung gentgéon@e Normen allein nicht
mehr. Vielmehr sind internationale Regeln oder zutest eine Angleichung des natio-
nalen Rechts nétig, damit Wissenschaftler und Wetemer unterschiedlicher Nationen
ihre Standorte nicht gegeneinander ,ausspielenh&iftt®. Der Europarat hat 1996 auf
der Grundlage der EMRK und unter Hinweis auf indgionale Menschenrechtspakte
das ,Menschenrechtsiibereinkommen zum Schutz desdtenrechte und der Men-
schenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Bidognd Medizin* (BMKf% be-
schlossef??, kurz Bioethik-Konventioff. Sie trat am 01.12.1999 in Kraft. Es handelt
sich um einen volkerrechtlichen Vertrag, durch denunterzeichnenden Staaten ver-
pflichtet werden, ihre Regeln in unmittelbar vediiohes nationales Recht umzusetzen.
Die Konvention mochte in dem Bewusstsein, dasdviissbrauch von Biologie und
Medizin zu Handlungen fuhren kann, die die Menseligde gefahrden, die Wirde
und Identitat aller Menschen ohne Unterschied ihregritat sowie anderer Rechte und
Grundfreiheiten im Hinblick auf die Anwendung voioB®gie und Medizin schiitzen
und gewéhrleisté®. Die Rahmenkonvention méchte einen Mindeststansiinetf-
fer®?* Den Staaten steht es dabei frei, einen weitehesiden Schutz durch nationales
Recht zu gewahrleisten (Art. 27 BMKS.

Die BMK enthélt keine speziellen Regelungen zumbsuf und Betrieb von Bioban-
kerP?®. Jedoch sind einige Grundsatze auf Biobanken adivaen So regelt Art. 5 BMK
den Grundsatz der informierten Einwilligung und géwt von diesem Grundsatz ledig-
lich eng umrissene Ausnahmen bei nichteinwilligdagien Personéf. Art. 3 be-

518 BVerfGE 82,106 (114)Meyer-LadewigEMRK Handkommentar, Einleitung Rdn. 29

619 Tinnefeld ZRP 2000, S. 12

520 Convention for the Protection of Human Rights arigiity of the Human Being with Regard to the
Application of Biology and Medicin&uropean Treaty Series, No. 164

2! Tinnefeld ZRP 2000, S. 11Elzer,MedR 1998, S. 122

522 Abdruck der deutschen Ubersetzung — verbindlithtis der Wortlaut in englischer und franzosischer
Sprace — in: Bundesministerium der Justiz (Hrdgfrmationen zur Entstehungsgeschichte, Zielsefzun
und Inhalt — Das Ubereinkommen {iber MenschenraaideBiomedizin des Europarates vom 4. April
1997, 1998

2 Art. 1 Abs. 1 BMK

%24 Tinnefeld ZRP 2000, S. 1Zfaupitz/Frohlich VersR 1997, S. 91Xern, MedR 2001, S. 486

%25 Tinnefeld ZRP 2000, S. 12

5% vielmehr wird sich sogar nur indirekt auf DNA-Agaén bezogen, vgGevers/Olsthoorn-Heing.

111

527 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrE8HG 2003, S. 108; zur Bedeutung des informedertriener-
halb der BMK siehe aucAnderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 412
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stimmt, dass eine Einwilligung jederzeit frei widdlich sein muss. Art. 11 regelt die
Verwendung genetischer Information. Art. 12 besttioiass Teile des Kdrpers nur zu
dem Zweck aufbewahrt und verwendet werden dirfemlem sie enthommen wurden,
auBBer es wird nach umfassender Information eineitgrte Einwilligung eingeholt.

Art. 22 schreibt vor, dass der menschliche Kérpet menschliche Korperteile nicht
zur Erzielung finanziellen Gewinns verwendet werdérfer?®®. Dabei soll die Kon-
vention einen einheitlichen Mindestschutz gewabtdsi. Hierbei ist auch das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung (Art. 10) ein wiglr Grundsaf?®.

Die Biomedizin-Konvention steht jedoch in der Keft. Es werden vor allem die Be-
stimmungen zu Forschungen an Embryonen, am meoBehliGenom und mit nicht-
einwilligungsfahigen Personen als nicht ausreictemgesehdi’. Art. 17 BMK, der
die therapeutische Forschung am Einwilligungsumf@hiregelt wird als unvereinbar
mit der in Art. 1 Abs. 1 S. 1 GG garantierten Ménsgiirde diskutiert. Die Ausgestal-
tung der BMK als Regelungsrahmen, mit einer Festsishng gewisser Mindestvoraus-
setzungen kénne dazu fiihren, dass das internai®®aht auf unterstem Niveau har-
monisiert wiird&*.

Von den 47 Mitgliedsstaaten des Europarates haiséerberst 34 die Konvention un-
terzeichnet und nur 22 Staaten haben sie ratifi3feiVegen der massiven Kritik ent-
hielt sich Deutschland bei der Abstimmung Uberkibavention zunachst und unter-
zeichnete die Konvention bisher nit#t

Ill.  Allgemeine Erklarung der UNESCO (uber das menschlica Ge-
nom und Menschenrechte (1997)

Die Aligemeine Erklarung der UNESEB iiber das menschliche Genom und Men-
schenrechf& ist ebenso wie die BMK fiir die unterzeichnendesagn nicht bindend,
bietet aber Anhaltspunkte bei der Schaffung natesr@esetze. Mehrere Artikel der
Deklaration sind im Hinblick auf Biobanken bedeuts&o betont Art. 1 sowohl die
Individualitét des menschlichen Genoms als aucfTdihabe aller Menschen an ihm.

528 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrBSHG 2003, S. 108e WachterDNA Sampling and Duties to
Relatives looking back, S. 145
629) ebert,S. 76 ff.
830 Tinnefeld, ZRP 2000, S. 12;0n Freier,MedR 2003, S. 612, www.bioethik-konvention.de, éftam
22.10.2011
31 Taupitz/Frohlich, VersR 1997, S. 912 Fn. 9 m.w.N., s. hierzu auelStéllungnahme der Ethik-
Kommission des Klinikums der Universitat Heidelbierdern, MedR 2001, S. 485
832 gprangerMedR 2001, S. 242
533 Robienskis. 35
534 Taupitz/Frohlich, VersR 1997, S. 91RobienskiS. 36 f.
53 Bei der UNESCO (Union der Vereinigten NationenHiiziehung, Wissenschaft und Kommunikation)
handelt es sich um eine der 16 rechtlich eigeng@ndSondereinheiten der Vereinten Nationen. Sie ha
188 Mitgliedsstaaten.
838 UNESCO,The Universal Declaration on the Human Genometamdan Rights, 1997
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In Art. 4 ist, wie auch in der BMK, das Verbot d@mmerzialisierung nieder gel&dt
Art. 2 und Art. 6 formulieren das Verbot jedwedengtischen Diskriminieruf§&f. In

Art. 5 wird die informierte Einwilligung als Vorasstzung bei Forschungen, Diagnosen
und Behandlungen im Zusammenhang mit dem mensehli@enom verlangt. Weiter-
hin soll dem Betroffenen die Entscheidung Uberlasgerden, ob er tber erlangte For-
schungsergebnisse informiert werden mstfit®ie Bundesregierung Deutschlands
tragt das die UNESCO-Deklaration bis heute niclif afiwohl zu Protokoll gegeben
wurde, dass eine solche Erklarung mit weltweiterkhg begri3t wird.

IV. Internationale Erklarung der UNESCO uber menschlicte geneti-
sche Daten (2003)

Um die sehr allgemein gefasste Deklaration von 8Vervollstandigen, wurde die
Erkléarung Gber menschliche genetische Daten enéltjaflie sich ausschlieRlich mit der
Sammlung, Speicherung und Verarbeitung genetidohtm befas&t®. Auch diese
Erklarung ist fur die Mitgliedsstaaten nicht binden

V.  Européische Grundrechts-Charta (2000/C 364/01)

Die Charta der Grundrechte der Europaischen Un@aneine zunéchst noch nicht
rechtlich bindende Kodifizierung der Grundrechté BU-Ebene. Mit der Charta wur-
den die Grundrechte erstmals umfassend schriftietiergelegt. Die Charta orientierte
sich an der EMRK und wurde urspriinglich vom ersieropaischen Konvent unter
dem Vorsitz von Roman Herzog erarbeitet. Sie wartkehlieBend von einer Reihe von
Organen, unter anderem dem Europaparlament undrRaé¢mer Europaischen Union
gebilligt und zur Eréffnung der Regierungskonfergom Nizza am 7. Dezember 2000
von den Staats- und Regierungschefs proklamieet biarta wurde spater gedndert
und im Dezember 2007 ein zweites Mal proklamient.Dezember 2009 wurde der
Charta mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissedie gleiche Rechtsverbindlich-
keit zuteil wie den Vertragen. Sie gilt fir die @ng und Einrichtungen der Union, wo-
bei das Subsidiaritatsprinzips eingehalten werdesdft. Die in der Charta festgeleg-
ten Rechte sind in drei ,Korbe" aufgeteilt. Zumeindie Birgerrechte, also Menschen-
rechte und das Recht auf gerichtliches Gehor, iigan der vom Europarat unter-
zeichneten Européischen Menschenrechtskonventiamigert werden. Dann politische
Rechte, die denen der von den Vertrdgen geschaffeim®paischen Unionsbirger-

557 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrEHG 2003, S. 107

5% Fylda, in: Genmedizin und Recht, S. 198

539 Knoppers/Hirtle/Lormeau/u.aGenomics 1998, S. 387

zﬁs. dazwKnoppersJour Law Med & Ethics 2005, S. 8 f. in Bezug awf Wierwendung alter Proben

http://europa.eu/legislation_summaries/justice doee_security/combating_discrimination/I33501_de.ht
m, Abruf am 22.10.2011
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schaft entsprechen und zuletzt wirtschaftliche soulale Rechte, wie sie in der am 9.
Dezember 1989 auf dem StraBburger Gipfel von daatStund Regierungschefs der
elf Mitgliedstaaten in einer Erklarung verabschtedeGemeinschaftscharta der sozialen
Grundrechte der Arbeitnehmer enthalten sind. Diar@hwurde auf der Grundlage be-
reits existierenden Rechts erarbeitet. Sie fagstalh den Gemeinschaftsvertragen an-
erkannten Grundrechte, die Verfassungsgrundsatzditiiedstaaten, die Europaische
Menschenrechtskonvention und die Sozialcharta teuritl des Europarates zusammen
842 Fur Biobanken ist Art. 3 (Recht auf Unversehijichtig, da dort die informierte
Einwilligung geregelt ist. Dort ist auch festgeseben, dass der menschliche Korper
oder Teile davon nicht zur Erzielung von Gewinngrgesetzt werden durfen. In Art.

13 ist die Forschungsfreiheit geschitzt.

VI. Leitlinien des internationalen Humangenomprojekts HUGO)

HUGO hat verschiedene Erklarungen abgeben, didtlichaeilweise auch fir Bioban-
ken erheblich sind. In seiner ersten Erklarung 1896, Statement on the Principled
Conduct of Genetics Research, wurden vier Grundimien heraus gearbeitet. Das
menschliche Genom wird darin als Bestandteil dessetdichen Erbes anerkannt, es
wird an den Menschenrechten sowie an den Wertadifionen, Kulturen und der In-
tegritat aller Beteiligten festgehalten. Es soléenschenwiirde und Freiheit bewahrt
werdei*®. Um diese Grundsatze umzusetzen, soll die TeileatamForschungen im-
mer auf einer informierten Einwilligung beruhen uimnzielle Anreize sind zu unter-
sagen. Weiterhin darf kein ungewollter Zugriff @i genetischen Informationen erfol-
gen und den Betroffenen muss es lberlassen bleibentscheiden, ob sie tber For-
schungsergebnisse informiert werden méchten ogaffit Die darauf folgende Erkla-
rung von 1998, Statement on DNA Sampling: Contnal Acces&™, vertieft vor allem
die Aspekte der Erklarung von 1996 hinsichtlich Kentrolle von und dem Zugang zu
gespeicherten DNA-Proben. In seiner Erklarung ams dahr 2000, Statement on Bene-
fit-Sharing, gibt HUGO Empfehlungen betreffend fieanziellen Gewinnverteilung

bei genetischen Forschungsprojekten, wobei der Bedeér gesamten Gemeinschaft
und nicht nur den an den Projekten Teilnehmendgnteikommen soll. Hinweis zum
Umgang mit Biodatenbanken gibt das Ethik Komiter GO im Jahr 2002 in sei-
nem Statement on Human Genomic Datalfa%es

642

http://www.europarl.europa.eu/parliament/experpliigFtu.do?language=de&id=73&ftuld=FTU_2.1.ht
ml, Abruf vom 22.10.2011
43 Beljin/Fenger,S. 272
54 Beljin/Fenger S. 272 f.
55 die Erklarung ist verfiigbar unter www.hugo-intetfoaal.org/hugo/sampling.html, Abruf vom
30.01.2006
846 HUGO, Statement on Human Genomic Database 2002
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VII. Die Datenschutzrichtlinie 95/46 der Europaischen Uinn
(EG-DSRL)

1. EG-Datenschutzrichtlinie (1995)

Die EG-Datenschutzrichtlinie vom 24.10.18%5statuiert kein unmittelbar anwendba-
res Recht. Wie alle Richtlinien verpflichtet sie dilitgliedsstaaten dazu, die festgeleg-
ten Ziele durch geeignete Regelungen umzusetzdmardelt sich bei der EG-
Datenschutzrichtlinie somit um einen Handlungsagftan die Mitgliedstaaten, die ent-
haltenen Schutzstandards sicher zu stellen unddgshschutzrecht in den Mitglieds-
staaten zu harmonisieren. Gesundheitsdaten uginlidabei besonders strengen An-
forderungen, denn personenbezogene Informationendié Gesundheit zahlen zu den
Lsensitiven Daten gemanR Art. 8 der Richtlinie. Hmblick auf den Aufbau von Bio-
banken besonders wichtig sind die hohen Anfordeznram die Wirksamkeit der Ein-
willigung der Betroffeneff®. In Deutschland wurden die Vorgaben der EG-
Datenschutzrichtlinie 2001 in der Novelle des BDS@gesetZf°. Die in der Richtlinie
enthaltenen Bestimmungen kommen der Forschung gerigeerlangen aber zugleich
besondere Garantien zum Schutz der Betroff@fen

Die Richtlinie 95/46 zum Schutz natirlicher Persohei der Verarbeitung personenbe-
zogener Daten und zum freien Datenverkehr hat gd®iner Erweiterung des Schut-
zes der Privatsphére sowie der Harmonisierung utep@ischen Datenschutzes. Die
Erreichung des Ziels ist fur alle Mitgliedsstaatenbindlictf>*. Die Wahl der Form und
Mittel fir die Umsetzung der Richtlinie steht dea&en, wie bei allen européaischen
Richtlinien, in gewissem Umfang frei. Der von deciRlinie angegebene Mindeststan-
dard soll aber kein in den einzelnen Mitgliedsstaatorhandenes Schutzniveau ver-
mindern. Besonders hervorzuheben ist das Erforsleleri Einholung einer ausdruckli-
chen Einwilligung des Betroffenen gem. Art. 8 ABdit. A EG-DSRL zur Verarbei-
tung personenbezogener Gesundheitsdaten. Die Escbhp&Kommission kiindigte an,
Mitte des Jahres 2011 ihren Vorschlag filr eine Amadg der EU-Datenschutzrichtlinie
vorzulegen, die dann von den Mitgliedstaaten imdatEuropaischen Union und vom
Européischen Parlament im ordentlichen Gesetzgalvenfghren der EU beraten wer-
den sollté®?. Am 25. Januar 2012 hatte sie dann im Rahmen deb#&enschutzreform
den Entwurf fir eine EU-Datenschutz-Grundverordnumigestellt, die die Daten-

847 Richtlinie 2002/58/EGr. 12.7. 2002 uiber die Verarbeitung personenbemag@aten und den Schutz
der Privatsphare in der elektronischen Kommunikatibl. EG 201 v. 31.7.2002, S. 37 ff.
*¥Mand,MedR 2003, S. 393

549 Gesetz v. 18.5.20QBGBI. | S. 904)

0 peutscher EthikratStellungnahme, S. 39

%! Gounalakis/MandCR 1997, S. 432

2 http://www.compliancemagazin.de/gesetzestandaatisidchutzcompliance/bfdi080311.html, Abruf
vom 22.10.2011
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schutzrichtlinie ersetzen und das Datenschutziadn EU-Mitgliedsstaaten verein-
heitlichen sofi®®. Vom 22. Juni 2012 datiert ein Uberarbeitetem&Emnt®>*. Aktuell ist
die Anderung der EU-Datenschutzrichtlinie noch immieht vollzogen.

VIII. Européaische Datenbankrichtlinie (96/9/EC)

In der européischen Datenbankrichtlinie gibt egriKatalog sensitiver Daten, in dem
genetische Daten aber nicht enthalten $mhd)berhaupt gibt es keinen Hinweis darauf,
dass Biodatenbanken erfasst seien. Allerdings simcuch nicht explizit ausgeschlos-
serf*®. Die Richtlinie wurde in Deutschland zum 1. Jani@98 durch das Informati-
ons- und Kommunikationsdienste-Gesetz (luKDG)ationales Recht umgesetzt.

IX. Die Europarichtlinie 2004/23/EG — EG Geweberechtlii@

Das Européische Parlament hat am 31.03.2004 dieR[Ebtlinie zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die SpaBeschaffung, Testung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung und Verteilung vomsaélichen Geweben und Zellen*
vorgelegt®. Die Richtlinie gilt als wesentlicher Schritt urarddringend benétigten
wissenschaftlichen und juristischen Rahmen fiirldergang mit menschlichem Gewe-
be und Zellen in der europaischen Gemeinschaftizafterf>. Die Richtlinie regelt
verschiedene Qualitéts- und SicherheitsaspektesaZimenhang mit der Entnahme
sowie der Verarbeitung von Gewebe und Zellen. @talie Schaffung einheitlicher
Standards in den Mitgliedsstaaten. Die Gewebengbtvurde in Deutschland mit dem
Gewebegesetz umgesetzt, wobei nur die zwingendgel&®esinhalte der Richtlinie
umgesetzt wurden. Bei dem Gewebegesetz handetthesma ein Artikelgesetz, das der
Richtlinie entsprechende Anderungen der verschiadeinschlagigen nationalen Ge-
setz wie das Transplantationsgesetz, das Transfigesetz und das Arzneimittelgesetz
beinhalte?®.

C) Weiter internationale Bestimmungen zu Biobanken

Aus der fast uniiberschaubaren Flut an Bestimmurtier) den letzten Jahren zu Bio-
banken geschaffen wurden, seien exemplarisch radgarfde, richtungsweisende Leit-
linien herausgegriffen: HUGO, Statement on Humand®gic Databases, 2052,

WMA, Declaration on Ethical Considerations Regagditealth Databases,

53 http://www.bitkom.org/de/themen/50792_72325.agkbuf am 03.10.2012

54 http://www.heise.de/newsticker/meldung/EU-Rat-digteauf-Korrekturen-an-geplanter-
Datenschutzreform-1670040.html, Abruf vom 03.10201

555 Nationaler Ethikrat,Behind the Ritual of Informed Consent, S. 8 (Sta®rt vonSimitis)
% Bovenbergnat biotech 2000, S. 907

7 Ey, Richtlinie 2004/23/EG, Amtsblatt der Europaischérion, 7.4.2004, L 102/48 ff.
%8 Marazzi/GrecoThe European Directiv 2004/23/EC, S. 12 f.

59 Robienskis. 41

860 HUGO, Statement on Human Genomic Databases 2002

93



20021 WHO, Genetic Databases: Assessing the Benefitshenbinpact on Human

and Patient Rights, 20873 UNESCO, International Declaration on Human Geneti
Data, 200¥% ESHG, Data Storage and DNA Banking for BiomedResearch,

2007% Directive 2004/23/EC des Europaischen Parlamemisdes Europarats,
2004% sowie die Commission Directive 2006/17/EC, Z88Bedeutsam sind auch die
OECD (Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbed Entwicklung) Guidelines
on Human Biobanks and Genetic Research aus den20a#f’. Die beiden letzteren
richten sich zwar direkt an die Therapie, habem Albswirkungen auf die Forschung.
Auch WMA (The World Medical Associatiofff, CIOMS (Council for International
Organizations of Medical Scienc&8) COE (Council of Europe Committee auf Minis-
tersf"® und CE (Council of Europ®! haben internationale Richtlinien entwickelt, die
sich mit der biomedizinischen Forschung im Allgemesi beschéftigen.

Nach Durchsicht der Regelwerke wird aber klar, déds in allen die selben Kernforde-
rungen finden. So geht es immer um den Schutz reatBphare der Spender und den
Schutz der Daten, die Spender miissen in die Vemvenihrer Proben und Daten ein-
willigen, sie durfen diese Erklarung widerrufen wudid Daten dirfen nur fir den Zweck
verwendet werden, fiir den die Einwilligung ertgilirde.

2. Kapitel Uberblick tiber nationale Regulierungen europaischeStaaten

Regulierungen, die die Lagerung biologischen Matetind genetischer Daten betref-
fen, befinden sich in Europa noch in den Anfandme. Situation stellt sich uniber-
sichtlich dar, da die unterschiedliche Regelwere xahlreichen verschiedenen Ge-
setzgebern, Institutionen, Organisationen, Kliniked Forschungslabors, sowohl pri-
vater als auch dffentlicher Natur, geschaffen wetdeDie Frage nach der informierten
Einwilligung ist ein Hauptgrund dafir, dass intdioaale Regelungen Uber Biobanken
bisher zu keinem Konsens gelangt §iidnsgesamt sind die unterschiedlichen Richtli-
nien und Empfehlungen in wesentlichen Punkten seterschiedlich. So sind nicht nur

1 \WMA 2000

%62\WHO, Assessing the Benefit and the Impact on HumarPaiignt Rights 2003; Das Dokument be-
fasst sich mit genetischen Tests ist zum Teil abéSammlungen menschlichen biologischen Materials
und der entsprechenden Daten anwendbar.

563 UNESCO International Declaration on Human Genetic Dat9®

64 ESGH,Data Storage and DAN Banking for Biomedical Resiea2007

%5 Directive 2004/23/EC

556 Commission Directive 2006/17/EC

%7 einen Link zum Download der Guidelines findet sictier
http://www.oecd.org/document/12/0,3746,en_2649_3488302092_1_1_1 1,00.html, Abruf am
23.07.2011

8 \WMA 2000

659 C|0MS2002

570 Council of EuropeRec 2006/4

671 Council of Europe 2005

572 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrE8HG 2003, S. 89

573 Elger/Caplan,EMBO report 2006, S. 662
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die Systeme sehr verschieden, was das Sammelnenadbéiten der Daten angeht,
sondern auch der ethische Rahmen weicht haufigivaneer ab™. Biobanken werden

in Europa derzeit durch eine Kombination von natlem Recht und Ethikkomitees
geregelt. Dies ist jedoch insuffizient, wenn Probed Daten in andere L&nder gebracht
werden sollen. Es wird deshalb als eine Losungsietigit vorgeschlagen, eine uni-
forme Regulierungsstruktur fiir Biobanken in Eurapaetablieref®. Im Folgenden
werden einige der derzeit bedeutsamsten Regelwerkestellt.

A) Island (Act on a Health Sector Database, 1998)

1998 verabschiedete das Islandische Parlameningitlden Act on a Health Sector
Database, der den Gesundheitsminister dazu aetbeiseinem privaten Unternehmen
eine Lizenz zu erteilen, um eine Biobank aufzubadencodierte Daten aus den staat-
lichen Gesundheitsakten enthélt. Das Gesetz garadg@Code Genetics fur 12 Jahre die
Exklusivrechte an der finanziellen Nutzung der b&te

B) Estland (Human Genes Research Act, 2000)

Ziel des estlandischen Human Genes Research Atieifegulierung des Aufbaus und
der Verwaltung der Biobank, die Organisation dditidaotwendigen genetischen For-
schung, die Sicherstellung der freiwilligen Teiln@hder Probanden und der Schutz der
Betroffenen vor einem Missbrauch der genetischeerDsowie vor genetischer Dis-
kriminierund””. Im Unterschied zum islandischen Gesetz verlaagtestlandische Ge-
setz eine schriftliche Zustimmung des Betrofferizie. Spender haben keinen Anspruch
auf eine vollstéandige Loschung ihrer Daten, siendinaber jederzeit die Vernichtung
der Kodierungsdaten verlangen und auf diese Waigeireversible Anonymisierung
erreichen. Das estlandische Gesetz sieht im Gegensaler islandischen Regelung
vor, dass auch der Spender selbst Zugang zu sBaten hat, um sich im Anschluss an
ein Forschungsvorhaben genetisch beraten zu lassen.

C) GroRbritannien (Richtlinien des Medical Research Cancil, 2001)

Der britische Forschungsrat (MRC) erlief3 2001 Riicign zu ,Human Tissue and Bio-
logical Samples for use in Research®. Darin sird\@@rwendung von menschlichem
biologischen Material, insbesondere genetischereNéds, zu Forschungszwecken ge-
regelt. Auch diese Richtlinie, die national auf Gibatannien beschrankt ist, verlangt
fur jede Sammlung und Verwendung identifizierbgersonlicher Daten und Substan-

674 KnoppersJour Law Med & Ethics 2005, S. 7 ff.
5% Kaye,EJHG 2006, S. 248
576 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrESHG 2003, S. 110; siehe ausfiihrlich zu der Disionsum die
IHD oben unter 2. Teil, 2. Kap., G), I, 1.
577 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrB8HG 2003, S. 110; siehe hierzu atiome,nat biotech 2001, S.
513 ff,
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zen die Einwilligung des Spenders und die Aufkl@dariber, dass nicht nur die Pro-
be, sondern auch alle Gesundheitsdaten in die IfamgceinflieRefr® Ist der Spender
bereits verstorben, muss die aufgeklarte Einwiliigder Angehérigen eingeholt wer-
derf’. Die Richtlinie enthalt auch Regelungen zur Eitigiing bei einer Zweckande-
rung der Daten- und Materialnutz§fy

D) Schweden (Health Care Act, 2003)

Das schwedische Gesetz zur Errichtung und Durchbfighwon Biobanken trat am 1.
Januar 2003 in Krdft*. Der Unterschied zu den bereits genannten Gesbestaht
darin, dass in der schwedischen Biobank ausscldiefflenschliches biologisches Ma-
terial aber keine weiteren personenbezogenen Retsmeichert werden solA Ein
weiterer Unterschied zu den zuvor genannten Gesbesteht darin, dass in der Health
Care Act nicht der Aufbau einer nationalen Biobgekegelt ist, sondern das Gesetz auf
alle Biobanken Anwendung finden $8ft Das Gesetz betrifft nur die Proben, die aus
dem Gesundheitswesen stammen. Alle anderen PrakdProben, die pharmazeuti-
sche Firmen, Biotechnologieunternehmen oder Forggdrinrichtungen sammeln und
die nicht im Zusammenhang mit dem Gesundheitswiakan, sind nicht umfa&&t

Das Gesetz hat das Ziel, den Zugang zu menschlibi@opgischem Material sowohl
fur die Forschung als auch fir Gesundheitsversgrgurerleichtern, gleichzeitig aber
auch die privaten Interessen des Einzelnen zu zetftit Auch das schwedische Ge-
setz enthalt ausfuhrliche Regelungen zur inforrareEinwilligung. Fur eine Verwen-
dung, die Gber den urspriinglichen Zweck hinaus,gahd eine erneute Einwilligung
gefordert. Bei Biobanken zu Forschungszwecken raumesEthikkommission erneut
zustimmen. Fir den Fall, dass der Spender zwiselitéola verstorben ist, miissen die
Angehorigen in den neuen Verwendungszweck einwilfif. Der Spender hat das
Recht, jederzeit seine Einwilligung zu widerruferduie Vernichtung bzw. Anonymi-
sierung seiner Proben zu verlangen. Die bere#sgtén Forschungsergebnisse werden
aber nicht vernicht&t'.

8 pynkt 5.2 und Punkt 6 der Rili

79 pynkt 11 der Rili

%80 pynkt 6.2 der Rili

%81 Rynning,Public law aspects on the use of biobank samisleBjobanks as resources for health, S. 98
%82 Chapter 2, Section 3 Biobanks Act

%83 Rynning,Public law aspects on the use of biobank samjnieBjobanks as resources for health, S.
104

%4 Anderlik,Am J Pharmacogenomics 2003, S. 213

585 Rynning,Public law aspects on the use of biobank samjmieBjobanks as resources for health, S.
586 Chapter 3, Section 5 Biobanks Act

887 Rynning,Public law aspects on the use of biobank samjnieBjobanks as resources for health, S.
108
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3. Kapitel Nationales Recht

Auf bundesrechtlicher Ebene existierten in der sith#n Rechtsordnung lange keine
Gesetze zur Verwendung von menschlichem Koérperimahter Rahmen der For-
schun§® Zwar gab es auf Landesebene bereits vereinzetiet@e, die sich dann aber
mit der Sektion von Leichen befas&&nAuch das Bundesdatenschutzgesetz hat keine
speziellen Normen fiir die Nutzung von Daten augpktBubstanzen, daher gelten die
allgemeinen Datenschutz- und Schweigepflichtbestingeri®®. In Deutschland

kommt weiterhin die Tatsache hinzu, dass die 16dBskinder zusatzlich ihre eigenen
Regelungen zum Datenschutz haben und es 55 medizinEthikkommissionen gibt,
die auch Gber Biobanken entschefférDas Gendiagnostikgesetz regelt nicht die Er-
fassung genetischer Daten im groRen, bevolkerurigeswdmfang und ihre Verwen-
dung fiir die ForschufS§. Mit dem Gewebegesetz wurde zwar eine Teilregegerg
schaffen. Fir die speziellen Fragen der Biobankéstand bisher aber keine spezialge-
setzliche Regelung. Daher ist der Blick auf digetheinen Gesetze notig, um zu
schauen, wo sich zumindest auf Biobanken anwendiigiemeine Regeln finden.

Ein solches allgemeines Gesetz ist das Bundesdaigmgesetz. Das deutsche Daten-
schutzrecht stellt eine wesentliche Rahmenbediniimdie medizinische Forschung
dar, indem es hohe Anforderungen und Hirden fuSdimmlung, Speicherung und
Verarbeitung sensibler personenbezogener Datetelitifs. Gleichzeitig besteht aber
die bereits erwahnte Problematik, dass es keiradfgn Gesetze fur die biomedizini-
sche Forschung gibt, was auch den Bereich des 8Sxtetzrechts betrifft und sich da-
mit unmittelbar auf die Entwicklung von Datenschwtazepten auswirkt. Das Daten-
schutzrecht ist fir die biomedizinische ForschuiitgRroben und genetischen Daten zu
unspezifiscf**.

Das Datenschutzrecht ist in zahlreichen Rechtsguelbrmiert. So wurde dem Daten-
schutz als Bestandteil des Grundrechts auf peimkreiheit auf européaischer Ebene
in dem ,Ubereinkommen des Europarates zum SchstMdmschen bei der automati-
schen Verarbeitung personenbezogener Daten* vofl 288£% sowie in bereichs-
spezifischen Empfehlungen des Europarates an digiddisstaaten Ausdruck verlie-

88 Schrell/Heide GRURINt 2001, S. 30 Reymond/Steinert/Escourrou/Fourtani@ig Dis 2002 S. 262
59 Zentrale EthikkommissioiiWeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatietia Stellungnah-
me 2003
9% Zentrale Ethikkommissioiieiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatietia Stellungnah-
me 2003
81 wichmann/GiegerBundesgesundheitsbl. — Gesundheitsforschung —@ksitsschutz 2007, S. 194
892TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S.d&6die Entwicklung des damals noch in
den Uberlegungen befindlichen Gendiagnostikgesatzkt voraussah.
%9 Reng/Debold/Specker/Pommeriggnerische Lésungen zum Datenschutz fiir die Forgggnetze in
der Medizin, S. ix
% StuckeS. 76
5% Europarat-Konvention Nr. 108
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herf®. Fir Biobanken sind vorrangig folgende Rechtsgunelon Bedeutung: die EG-
Datenschutzrichtlinie, das Recht auf informatiom&klbstbestimmung geman Art. 2
Abs. 1i. V. m. Art. 1 Abs. 1 GG, die allgemeineatBnschutzgesetze von Bund und
Landern, sowie die Archivgesetze der Lander. Dasixzhutzrecht folgt dabei dem
Spezialitdtsgrundsatz. Dies bedeutet, dass bespiehdische Datenschutzvorschriften
vorrangig Anwendung finden vor den Datenschutzgesetles Bundes und der Lander.
Weil die einzelnen Landesdatenschutzgesetze im htleden dieselben Grundprinzi-
pien und Regelungen enthalten wie das BDSG, solifofgend auf die Vorschriften
des BDSG verwiesen werden.

Bereichsspezifische Datenschutzgesetze bestehdrefBiobanken bisher nicht. Indem
Biobanken, wie bereits gezeigt, auch zunehmendnat®nal miteinander vernetzt
werden sollen, tritt neben das Problem der fehlemdgionalen Regelungen die
Schwierigkeit, dass die rechtlichen Grundlagerdim internationalen Austausch noch
Uberhaupt nicht geklart sind und innereuropaisehauf3ereuropaisch unterschiedliche
Datenschutzstandards vorhanden sind. Zwar gilumoa mit der Datenschutz-
Richtlinie ein gemeinsames Datenschutzrecht, daalievdieses unterschiedlich umge-
setzt.

Im Folgenden werden zunachst die fir Biobankervegien datenschutzrechtlichen
Bestimmungen auf nationaler Ebene heraus ge€delitn werden die in Biobanken
gelagerten Kdrpersubstanzen datenschutzrechtigeerdnet.

l. Das Grundgesetz

In seinem Volkszahlungsurteil vom 23.3.188hat das BVerfG die verfassungsrecht-
lichen Rahmenbedingungen des Datenschutzes neuetgfindem es aus den Grund-
recht der Menschenwiirde und dem allgemeinen Péchkaltsrecht das Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung ableitete. Das mfttionelle Selbstbestimmungsrecht
stellt die Mdglichkeit zur selbstbestimmten Entfialy in der freien Gesellschaft in den
Mittelpunkt. Werden Daten aus unterschiedlichenl@oebgerufen und zu einem um-
fassenden Personlichkeitsbild zusammen gefihrtwieses beim Aufbau und Betrieb
von Biobanken auch der Fall ist -, so sieht dasfBYe@lie informationelle Selbstbe-
stimmung als gefahrdet ¥f. In der Literatur herrscht Gberwiegend Einigkditss das
BVerfG aus Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 1 Abs. 1 Gige Befugnis des Einzelnen ableitet,

5% Grand/Atia-Off, Genmedizin und Datenschutz, S. 531

%7 BV/erfGE65, 1 ff.

¥ BVerfGE65, 1, 43: Wer nicht mit hinreichender Sicherkigierschauen kann, welche ihn betreffenden
Informationen in bestimmten Bereichen seiner semidlmwelt bekannt sind, und wer das Wissen mogli-
cher Kommunikationspartner nicht einigermafen atizitzen vermag, kann in seiner Freiheit wesentlich
gehemmt werden, aus eigener Selbstbestimmung merplader zu entscheiden. Mit dem Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung wéaren eine Gesefssbrdnung und eine diese ermdéglichende Rechts-
ordnung nicht vereinbar, in der Burger nicht mefgsen kdnnen, wer was wann und bei welcher Gele-
genheit Uber sie weil3.
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grundsatzlich selbst Giber die Preisgabe und Verusgdeiner persénlichen Daten zu
bestimmef™®. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmurigiszt unmittelbar ge-
gen staatliche Eingriffe, geht aber Gber die Abviigtktion des Staates hinaus und ver-
pflichtet den Staat auch im Verhaltnis der Blrggeteinander aktiv fiir Schutz-
vorkehrungen zu sorgéfi. Es ist dariiber hinaus aber auch Teil der durelGdind-
rechte konstituierten objektiven Wertordn{figqund deshalb auch bei der Anwendung
und Auslegung des einfachen Rechts zu beatfitedies ist von zentraler Bedeutung,
ist doch die Berufung auf die Grundrechte gegentiber einfachen Gesetzesrecht sub-
sidiar®. Das bedeutet, dass das Recht auf informatioSellestbestimmung vor-
nehmlich als Handlungsauftrag an den Gesetzgebegratehen ist, wahrend im
Rechtsalltag das einfache Recht anzuwenden ist.

Il.  Datenschutzgesetze

Allgemeine Datenschutzgesetze sind das Bundesdhaigmgesetz (BDSG) und die
Datenschutzgesetze der Lander. Sie regeln den Upngarmpersonenbezogenen Daten,
die in Informationssystemen oder manuell verarbaitrden. Das BDSG hat den groR-
ten Anwendungsbereich. Es gilt fir alle 6ffentliot&tellen des Bundes sowie fir alle
nicht-6ffentlichen Stellen, also fir natirliche yndstische Personen, Gesellschaften
und andere Personenvereinigungen des PrivatreéEBta\bs. 4 BDSG). Auf die 6ffent-
lichen Stellen der Lander ist das BDSG nur anwendbann diese keine eigenen Ge-
setze erlassen haben, wobei dies allerdings meidimFall ist. Das BDSG ist die Auf-
fangregelung des Datenschutzrechts, das wiedemsugeaktzliche Konkretisierung des
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung $iltEs ist ein Rahmengesetz, das all-
gemein giiltige Grundsatze fiir die Bearbeitung verséhendaten festlégt.

In 6ffentlichen Archiven kénnen archivwiirdige Uriéeyrer{®, also solche, die aufgrund
ihrer politischen, wirtschaftlichen, sozialen undtkrellen Bedeutung fur die Erfor-
schung und das Verstandnis von Geschichte und @egewvon bleibendem Wert sind,
eingesehen werd&H. Wie Breyerzu Recht feststellt, sind die Archivgesetze der-L&
der als spezielle Datenschutzgesetze ihrem Zwetdk maht auf den Aufbau medizini-
scher Datenbanken zugeschnitten, da ihr Zweckdffentliche Nutzung® von Archiv-

599 Wehrmann/WellbrockGR 1997, 754 f.Gounalakis/MandCR 1997, 431 f.; BVerfGE 65, 1, 42
"0 Gallwas,NJW 1992, 2785, 278@ournalakis/MandCR, 431 f.;Simitis, NJW 1984, 398, 401;
BVerfGE 1, 97, 104

" Grundlegend zur objektiven WerteordnuBlyerfGE7, 198, 205 ff. - Liith

"2 Gounalakis/MandCR 1997, 431 f.

93 Stern,Staatsrecht 111/2, 1998, § 74 IV 5b

"% StumperS. 76

% Grand/Atia-Off,Genmedizin und Datenschutz, S. 532

%7 B. 8§ 10 ff. HArchG

"72.B.§1Abs. 1 S. 2 HArchG
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gut ist, wahrend bei Biobanken der 6ffentliche Zumgerade nicht beabsichtigtft
Fir Biobanken spielen die Archivgesetze daher kBioige.

1. Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)

Als erstes allgemeines Datenschutzgesetz wurde d&85 @essische Datenschutzgesetz
erlassen. Kurz darauf folgte 1977 das Bundesdatetmgesetz (BDSG). Der Rahmen
fur den Datenschutz im Gesundheitswesen hat sittes&on Grund auf geandert, vor
allem weil die elektronische Kommunikation zwischtEm Institutionen immer mehr
Bedeutung erhdft®. Auch durch die Einrichtung von Forschungsbiobankerden an
den Datenschutz neue Herausforderungen gestedlid@enschutzrechtlichen Anfor-
derungen an die Erhebung, Verarbeitung und Ubdumijtvon genetischen Daten muss
dabei mit dem wirtschaftlichen Betrieb der Biobdwakmonieren.

Das BDSG vom 27.1.1997 hat die Verarbeitung vosg@enbezogenen Informationen
erstmalig auf eine umfassende gesetzliche Grundjegelit. Es ist ein Auffanggesetz,
dem als allgemeines Datenschutzgesetz bereichispeeiRegelungen vorgehéh Es
wurde im Laufe der Jahre immer wieder geandertderdneuen Entwicklungen ange-
pass 11 Der zweck des BDSG besteht darin, den Einzelmenmzu schiitzen, dass er
durch den Umgang mit seinen personenbezogenen Dasemem Personlichkeitsrecht
beeintrachtigt wird, 8§ 1 Abs. 1 BDSG. Um dies zuwiegklichen ist in § 4 Abs. 1

BDSG das Verbotsprinzip normiert. Demnach sind&tieebung, Verarbeitung und
Nutzung personenbezogener Daten nur zulassig, sdaeBDSG oder ein anderes
Gesetz dies erlaubt oder anordnet, oder der Betreféingewilligt hdt> Das Prinzip

der Zweckbindung dagegen bedeutet, dass die Véranggersonenbezogener Daten
nur zulassig ist, wenn der Zweck der Datenveranbgifeststeht. Fir den Bereich der
Forschung bestimmt § 40 BDSG, dass zum frihstmidgiZeitpunkt eine strikte
Zweckbindung der Datennutzung und eine Anonymisigrder Daten erfolgen muss.
Das BDSG unterscheidet zwischen der Verarbeitungppenbezogener Daten durch
offentliche Stellen und durch nichtéffentliche $al Das Gesetz sieht dabei eine Privi-
legierung fir die Verarbeitung und Nutzung von paenbezogenen Daten zum Zweck
der Forschung vor, 8§ 28 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 BDSG &iid Abs. 2 Nr. 9 BDSG enthalt
sogar eine Ausnahme vom Grundsatz der Zweckbinduggnsten der Forschung. Die
durch die Anonymisierung entpersonalisierten Datiamen frei weiterverarbeitet und
genutzt werdeft®. Indem in einer Biodatenbank Daten mit biologisnHdaterial ver-

"% Breyer,MedR 2004, S. 665

" Mand, MedR 2003, S. 393

"0BiillesbachNJW 1991, S. 2593

"1s. zur Entwicklung des BDSG z.Biimmerich/GolaNJW 1981, 1480 ffGola, NJW 1984, S. 1155
ff.; Gola, NJW 1987, 1675 ff..Gola, NJW 1993, S. 3109 ffGola/Klug, NJW 2002, S. 2431 ff.;

"2 RonellenfitschNJW 2006, S. 323 f.

"3 schrell/Heide GRURINt 2001, S. 307
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knlpft werden, das BDSG jedoch ausschlie3lich atsgnenbezogene Daten Anwen-
dung findet, deckt das BDSG lediglich einen Teil dergange in einer Biobank ab.

Ziel und Zweck des Datenschutzes ist es, die Gaaide und dabei vor allem das
Recht auf informationelle Selbstbestimm{figles Einzelnen durch diverse Schutzvor-
richtungen zu wahren, § 1 | BD$®. Beim Datenschutz geht es nicht um die rechtli-
chen Anforderungen beim Umgang mit Kérpersubstangemdern um die Informatio-
nen Uber den Spender. Dies sind alle Informatiodiensich aus der genetisch analy-
sierten Korpersubstanz gewinnen lassen. ZentrajelReg des Datenschutzrechts ist
dabei ein praventives Verbot mit gebundenem Erlswbrbehalt. Dies bedeutet, dass
die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von persoeeogenen Daten vor dem Hin-
tergrund des Zweckbindungsprinzips nur zuléssjgnstin der Betroffene zugestimmt
hat oder eine Rechtsvorschrift dies gestattetAf<l 1 BDSG. Geschiitzt werden also
nicht die Daten, sondern die Personen, deren Datembeitet werden. Am wirksams-
ten betreibt man naturgeméan Datenschutz, wenn ratenBrhebung so weit wie mog-
lich verhindert®. Mit Biobanken geht aber ein hohes Datenvolumeingend einher,
so dass eine Datenvermeidung kein Ansatz zur Lodan@robleme sein kann. Das
BDSG befasst sich allerdings ausschlie3lich mitEtaebung, Verarbeitung und Nut-
zung von Daten. Fiir die Entnahme von Kérperprolrehderen Nutzung gilt es nicht.

2. Landesgesetzgebung

In den einzelnen Bundeslandern gibt es neben deB@dle allgemeinen (Landes-)
Datenschutzgesetze sowie spezielle Krankenhaussasdndheitsschutzgesetze und -
verordnungen. Diese Gesetze enthalten ebenfalldegien zugunsten der Forschung.
Sie unterscheiden sich aber erheblich in ihren Afgaungen. In vielen Vorschriften
wird - wie auch im BDSG - auf eine Giter- und lesenabwagung zwischen den 6f-
fentlichen Belangen und den Interessen der Betreffeabgestellt. Teilweise wird dar-
auf abgezielt, dass keine schutzwirdigen InteredseBetroffenen verletzt sein durfen.
An anderer Stelle wird darauf hingewiesen, dassekechutzwirdigen Interessen der
Betroffenen entgegenstehen oder dass Belange treffBeen nicht beeintréchtigt
werden. Auch wird oft die Alternativiosigkeit dee¥vendung personenbezogener Da-
ten der Entscheidung zu Grunde gelegt. Letztlitfetoch allen diesen Vorschriften
gemein, dass personenbezogene Daten nur mit Biguwrij des Betroffenen fir wis-
senschaftliche Zwecke verwendet werden diitfen

14 zum Schutzbereich oben unter 4. Teil, 1. Kapl, B) II.
15 Grand/Atia-Off, Genmedizin und Datenschutz, S. 530
"6 Beckmanns. 126

"7 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 33
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3. Zusammenfassung

Das Datenschutzrecht ist nicht auf die Nutzungkdiepersubstanzen selbst anwendbar,
sondern lediglich auf den Umgang mit den aus itgemonnenen Daten, die bei Bio-
banken mit der Ergebnis der Analyse vorliegen. BRSG verlangt die Aufnahmefa-
higkeit des Datentragers fiir neue Informationendess die Information final zum
Zweck der Kenntnisnahme verfligbar ist. Deshallefeéinonymisierte Daten nicht un-
ter die Datenschutzgesetze

Eine absolute Anonymisierung von Proben ist nictiglch, da ein Spender immer
anhand seines ,genetischen Fingerabdrucks" ideietibar bleibt, die Proben sich also
mit Hilfe medizinischer oder genetischer Analysemelen auch nach einer weiterge-
henden Anonymisierung immer eindeutig einer Peznreisen lassen. Ist eine Re-
Identifizierung zwar theoretisch méglich, wegen Ae$wands und der nétigen Ver-
gleichsdatenmengen aber sehr unwahrscheinlicliegodine faktische Anonymisie-
rung vor. Eine solche reicht nach dem BDSG austis&kanonymisierte Daten fallen
nicht unter das BDSG.

Personenbezug und Anonymitét stehen komplemengdinander und die Anonymisie-
rung der Daten zieht die Beseitigung des Persorzewgisenach sich.
Personenbezogene Daten werden durch die Anonyonigjericht dem Schutzbereich
der informationellen Selbstbestimmung entzogergghdvird die Eingriffsintensitat
deutlich verringert. Entsprechend eingeschrankt steh dann auch die Frage nach
dem Erfordernis einer informierten Einwilligung

Das Anonymisieren bringt neben der Sicherheit gen8ers auch Nachteile mit sich,
indem der wissenschaftliche Wert von Sammlungertigrhen Materials beeintrach-
tigt werden kann und so den Erfolg von Studien wedert werden kann. Besser auf die
Bedirfnisse von Biobanken zugeschnitten ist dieAgerymisierung rechtlich gleichge-
stellte Pseudonymisierung von Daten.

lll. Gewebegesetz (GewebeG)

Das Gewebegesetz regelt den Umgang mit menschligsieen und Geweben. Zudem
raumt es der Spende und Transplantation von gaDeganen den Vorrang vor der
Entnahme nur einzelner Teile von Organen und Gewelreund soll verhindern, dass
auch nicht einwilligungsféhige Personen als Knoaherkspender herangezogen wer-
den. Die vorgesehenen Regelungen werden aber im AM@troffen, weshalb grund-
sétzlich die Moglichkeit besteht, menschliches Geveommerziell zu nutzen, wobei
aber die gewerbliche Verwertung von Humangewebetddie hohen Qualitatsanforde-
rungen des AMG stark eingeschrankt wird. Biobarfkemie Forschung werden von

"8 Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln
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diesen gesetzlichen Regelungen nicht erfasst. Digrklimoglichkeiten des AMG und
des TPG™ entfallen daher, weshalb es beziglich der Biobawkech das Gewebege-
setz keine direkte Veranderung der Gesetzeslagé%ibennoch erfahren Biobanken
mit dem Gewebegesetz in organisationsrechtlichesikfit zumindest eine starke mit-
telbare Regulierurig'.

IV. Gendiagnostikgesetz (GenDG)

Das Gendiagnostikgesetz umfasst genetische Untersgen bei Menschen sowie die
Verwendung genetischer Proben und Daten. Es tratigust 2009 in Kraft. Das Ge-
setz regelt genetische Untersuchungen fir medairiZwecke und solche der Lebens-
planung, im Versicherungsbereich, im Arbeitslebed fiir Zwecke wissenschaftlicher
Forschungen. VerstoRe gegen das Gesetz werdetraftsit®n oder Ordnungswidrig-
keiten verfolgt. Dadurch soll verhindert werdenssi&enschen auf Grund ihrer geneti-
scher Eigenschaften diskriminiert werden. Das Gagrtistikgesetz betrifft neben der
Analyse der Gene im engeren Sinne auch Analysemiott-kodierenden DNA-
Abschnitten. In den Anwendungsbereich fallen awth bfe style-Tests wie z. B. Gen-
tests zur Untersuchung einer Veranlagung zur Miisikader Homosexualit&2

Mehr als zehn Jahre hat der Bundestag gebrauctdasrfsesetz zur genetischen Dia-
gnostik zu beschlie3en. Als es im Friihjahr 2009ielndo weit war, regelte sie einen
grof3en Bereich aber nicht: die Forschung mit gecle¢in Daten und Blut-, Urin- und
Gewebeproben, die Kliniken, Forschungsinstitute Bhdrmafirmen in Biobanken
sammeln. Biobanken sind also auch von diesem Gaggtzmit umfasst. Angesichts
der auffallenden qualitativen und quantitativen Wegung von Biobanken ist dies
kaum nachvollziehbar. Eine Reihe von Verbéandenlosttutionen halt Vorschriften

fur den Umgang mit DNA-Proben in der Forschunguiderlasslich, darunter der Bun-
desverband der Verbraucherzentralen, die Leberalnilfl der Bundesdaten-
schutzbeauftragte. Auch der Bundesrat fordert®dieesregierung in seiner Stellung-
nahme zum geplanten Gentestgesetz mit NachdruckaefPosition zu revidieren. Die
Bundesregierung sah hierzu aber keine Notwendigksiginge um die "allgemeine Er-
forschung von Ursachenfaktoren menschlicher Eigaafsen" und nicht um "konkrete
MaRnahmen gegeniber einzelnen Personen". Zudenhdeisteten die Datenschutz-
gesetze "einen umfangreichen Schutz vor méglichefal@en” in der genetischen For-
schung. Der Bundesdatenschutzbeauftragte verwigeden darauf, dass die genannten
Gesetze nur allgemeine Vorschriften enthalten. Aténungen an den Schutz der Per-
sonlichkeitsrechte im Zusammenhang mit Biobankafefesogar ganzlich. Und was

"9 Gesetz iiber die Spende, Entnahme und Ubertragmm@xganen und Geweben
" RobienskiS. 62 f.
21 RobienskiS. 104
22 hitp://de.wikipedia.org/wiki/Gendiagnostikgesdetzter Abruf vom 14.09.2009
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hinzukommt: Forschungsdaten genieRen hierzulanideké&chutz vor staatlicher Ein-
sichtnahme. Sie fallen grundsétzlich auch nicheudte arztliche Schweigepflicdit.

V. Das Bundeskrebsregistergesetz (KRG)

Am 1.1.1995 trat das Bundeskrebsregistergesetzaft’&’. Das Gesetz hatte die Auf-
gabe dem Erfordernis nach bevolkerungsbezogeneistBegfir die Krebsforschung
als Grundlage einer wirkungsvollen praventiven kfetschung Rechnung zu tragen.
Mit dem Gesetz wurde die Grundlage dafur geschaBeten zu Krebsforschungszwe-
cken zu erheben, zu verarbeiten und mit anderedié8e Zwecke erheblichen Daten
zusammen zu fuhren. Dies wurde moglich, nachdenB@&G vom 20.12.1990 in § 14
das Zweckbindungsprinzip neu definiert hatte. Hindich der Meldung der Daten
wurde sich gegen das Einholen einer Einwilligung Batienten und fur das Wider-
spruchsrecht entschieden. Widersprach der Patett der Unterrichtung, so hat der
Arzt die Meldung zu unterlassen bzw. bei bereitatigter Meldung die Léschung zu
veranlasse?®. Es handelte sich um ein bis zum 31.12.1999 hefes Gesetz, in dem
die Lander dazu verpflichtet wurden, bis Ende 188@lkerungsbezogene Krebsregis-
ter zu schaffen.

4, Teil Verfassungsrechtliche Rahmenbedingungen bei Biobark

Das Erheben und Verarbeiten von personenbezogeesum@heitsdaten und Ergebnis-
sen genetischer Tests im Rahmen der Forschungaainfteiche verfassungsrechtliche
Fragen auf, wobei sich der Priifungsmalf3stab an demd@chten orientiert. Zu be-
trachten sind im Rahmen des Aufbaus und des Betvieb Biobanken zum einen die
Grundrechte des Spenders, aber in gleichem Maftedaidnteressen der Forschung
bzw. der Betreiber der Biobanken und in gewissenfdugauch die der Angehdrigen.

1. Kapitel Grundrechte des Spenders

A) Menschenwiirde, Art. 11 GG

Bei der Verwendung personenbezogener Daten undekgirpstanzen in einer Biobank
kénnte die Menschenwiirde des Spenders betroffanB& Schopfer des Grundgeset-
zes hatten die Menschenwiirde als Schutzwall gegemesste Formen der Misshand-
lung, Verfolgung und Diskriminierung gedatit Durch die Garantie der Menschen-
wirde als unantastbarer, vor aller staatlichen Geaueschitzender Wert haben die
Grundgesetzgeber eine fiir das ganze GrundrectdsStatsverhaltnis elementare

2 http:/iwww.taz.de/1/archiv/print-archiv/printrestsdigi-
artikel/?ressort=wi&dig=2009%2F02%2F20%2Fa0151&dt+a$5704cc82, Abruf vom 29.07.2011
2*BGBI |, S. 3351 ff.

5 Hollmann,NJW 1995, S. 763

728 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 39

104



Grundentscheidung getroffen. Der Kern der AussageAdt. 1 | GG ist die Normierung
der Menschenwiirde als Mittelpunkt des Wertesystbend/erfassun§’. Dies bedeu-
tet, dass Art. 1 | GG die anderen BestimmungerGtesdgesetzes durchdringt. Da-
durch sind andere Grundrechte Ausfluss des Schd&edlenschenwiirde und deshalb
immer im Lichte der Menschenwiirde als tragendenfagsungsprinzip auszulegéh
Der Aufbau und die Forschung mit Hilfe der Biobamkérgt aufgrund der Arbeit mit
genetischen Daten das Risiko der Instrumentalisgeder Spender und bedarf daher
der Betrachtung.

l. Grundrechtscharakter der Menschenwirdegarantie

Es ist umstritten, ob Art. 1 | GG neben der Eigéascals verbindliche Norm des ob-
jektiven Verfassungsrechts auch ein Individualgrantt beinhaltét®. Das BVerfG

geht explizit® oder implizi>* vom Grundrechtscharakter der Menschenwiirde aus,
wahrend die Literatur unterschiedlicher Ansich®fstDas BVerfG betonte zwar stets,
dass es sich bei der Menschenwiirde um den obé&daedes Grundgesetz handfe
hat aber nie ausdriicklich entschieden, ob es sidbrm um ein Grundrecht mit eigenen
Schutzbereich handé&if. Die Antwort folgt nicht schon aus dem Wortlautiuter Sys-
tematik®. Gegen die Einordnung der Menschenwiirde als Gegchtlwird vorge-
bracht, dass die Bedeutung der Menschenwiirde atstels Verfassungsprinzip entwer-
tet wiirde, wenn die Menschenwiirde als Grundrechieget wiirde und damit der Gbli-
chen Grundrechtsinterpretation unterli€jeDie herrschende Meinung in der Literatur
nimmt jedoch an, dass Art. 1 | GG auch eine echiten@echtsgewéhrleistung ent-
halt*”. Der Grundrechtscharakter wird dabei z.B. aufgrdedSubjektqualitat des Ein-
zelnen bejafit®. Art. 1 Abs. 1 S. 1 GG ist damit sowohl richtungssende Grundsatz-
entscheidung als auch subjetives Grundfétht

727 BVerfGE35, 202 (225)
"8 BVerfGE6, 32 (36); 30, 170; 35, 203 (225)
" Dreier, in Dreier, GG, Art, 1 | Rdn. 124
0BVerfGE15, 283 (286); 28, 151 (163); 28, 243 (263); &6 (137)
1 BVerfG1, 332 (333, 343, 348); 12, 113 (122 f.); 13, (BR); 27, 1 (5 ff.); 45, 187 (227 f.); 52, 256
(261); 65, 1 (3, 41); 71, 183 (190, 201); 75, 3880)
32 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 124, FuRRn. 418 miblzaichen Nachweisen aus der Lit.
3 BVerfGE,32, 98, 108
" Hufen,§ 10 Rdn. 9
5 hierzuDreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 125
"% Bockenforde)Z 2003, 809H6fling, in Sachs, GG, Art. 1 | Rdn. 5 Breier, in Dreier, GG, Art. 1 |
Rdn. 128
"3"Hofling, in Sachs, GG, Art. 1| Rdn. 3, Fun. 6 mit zakheh Nachweisen
"8 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 126, FufRn. 421 m.w.N&fling, in Sachs, GG, Art. 1 | Rdn. 4;
Ho6fling, in Sachs, GG, Art. 1 1 Rdn. 5
73 statt vielerHufen,§ 10 Rdn. 12
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Il.  Menschenrechtstheorien

Die Versuche, die Menschenwiirde von einem positivefinitionsansatz her zu erkla-
ren, lassen sich in drei Grundanséatze unterteilen.

Die Wert- oder Mitgifttheorien verstehen unter 8enschenwirde eine bestimmte
unverfligbare Qualitat, die dem Menschen von auf3ggegeben bzw. vorgegeben
wurde®°. Es werden zwei Varianten unterschieden, einetiictie und eine naturrecht-
lich-idealistische. Die Schwéche dieser Theoriegdn darin, dass die Menschenwirde
ohne Ricksicht auf ihre Aktualisierung oder Akts@fungsmaoglichkeit anerkannt
wird”** und die Selbstbestimmung des Einzelnen unter Begtuge auf die Unverfiig-
barkeit seiner Wiirde eingeschrankt vifd

Die Leistungstheori€f® verstehen die Menschenwiirde dagegen nicht alsgwes

ein Mensch immer schon hat, sondern als etwas,dassrwerben muss. Danach
muss die Wirde in einem Prozess der Identitatsigdund Selbstdarstellung gewonnen
werded*. Schwachen haben diese Theorien jedoch dann, Menachen nicht oder
nicht mehr zu der geforderten Leistung in der Lsigel*°.

Demgegeniber stellt die Kommunikationstheorie Wienaauf die soziale Komponente
der Menschenwiirde ab. Danach hat der Mensch nichAwnfang an Wirde und auch
nicht durch individuelle Leistung und Selbstbestiamy, sondern vorrangig als Gat-
tungswesen und wegen der zwischenmenschlichen Kaikation. Mitmenschliche
Solidaritat und Sozialitat sind danach die wichtgsSchutzguter der Menschenwdirde.
Diese Theorie ist aber nicht nur dazu geeignethdiausragende Bedeutung der zwi-
schenmenschlichen Kommunikation hervor zu heberesm birgt auch das Risiko,
den Eingenwert des Individuums in Frage zu stéifen

Die Gefahr positiver, starrer Definitionsversuciegt insgesamt darin, dass sie Gefahr
laufen, der Menschenwirde vor dem Hintergrund desdls der Zeit und er Schaf-
fung neuer Gefahrdungslagen nicht gerecht zu wé&ttlen

Ill.  Schutzbereich

Ein allgemein akzeptierter und dogmatisch pradRezhtsbegriff der Menschenwirde,
der Uber allgemeine Aussagen hinaus ginge, exisiiight. Art. 1 Abs. 1 GG besagt
lediglich: ,Die Wiirde des Menschen ist unantasti8&.zu achten und zu schiitzen ist
Verpflichtung aller staatlichen Gewalt.” Es gibtRechtsprechung und Literatur aber

™9Hufen,§ 10 Rdn. 5

"1 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 55

™2Hufen,§ 10 Rdn. 5

733, hierzuDreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn.56 FuRn. 175 mit zaidhen Nachweisen
"4 Dreier, in: Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 56

5 Dreier, in: Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 56 FuRn. 177 mit kafthen Nachweisen
®Hufen,§ 10 Rdn. 7

47 Graf VitzthumJZ 1985, S. 202
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viele Versuche, den Inhalt der Menschenwiirde ztirbewen. Wie kein anderes Grund-
recht fiihrt der Versuch der Konkretisierung der Btarenwiirde jedoch zu Problemen.
Sicher ist jedenfalls, dass alles, was die Mensghigte beeintrachtigt, untersagt ist.
Umso mehr besteht aber die Notwendigkeit einerdilaaren Definition. Zu Beginn
der Grundrechtsinterpretation gab es Meinungendigiéenschenwirde nicht naher
bestimmen wolltef{®, Dadurch wird das Problem jedoch nicht geléstgsom nur igno-
riert.

Eine andere Ansicht bedient sich der Technik dgr BegativdefinitioA*®, der auch

das BVerfG®® mehrfach folgte. Nach dieser Ansicht entzieht sishMenschenwiirde
einer allgemeinglltigen, abstrakten Erfassungt 8tstsen wird die Menschenwiirde
nach tberwiegender Rechtsauffassthgom Verletzungsvorgang, also fallweise, er-
schlosseft?. Es werden also bestimmte Eigenschaften einesalteris als wiirdever-
letzend und deshalb unzulassigen Eingriff in Ak.GG gewertef®. Der Vorteil dieser
Negativdefinition liegt darin, dass keine enge niedrische Festlegung vorliegt, wo-
durch auch neue Bedrohungen erfasst werden ké#n&rer Nachteil dieser Strategie
ist wiederum darin zu sehen, dass das im konkiea#irAngewiesensein auf Evidenz
und Konsens nur bei einschlagigen Fallen ausrdi@ghtieuere und subtilere Fragestel-
lungen aber kaum Erfolg verspriétit

Ubereinstimmung besteht bei den Definitionsversnakerin, dass sich die Menschen-
wirde als egalitéres Prinzip gegen massive Vemgizn des Gleichheitsgedankens
wendet. Weiterhin sind Individualitét, Identitatcuphysische, psychische und morali-
sche Integritat des Menschen zu respektiéfenls soziale Komponenten ergibt sich
aus dem Grundsatz der Menschenwiirde die Garangs Eixistenzminimum¥'. Fol-
terungen, archaische Strafsanktionen und staatiMbed versto3en unstreitig gegen
die Menschenwiirde®. Unstreitig ist ebenso, dass der Staat verpfitdstevor den
Angriffen auf die Menschenwiirde durch andere, wigdtlirigung, Brandmarkung,
Verfolgung und Achtung etc. zu schiit?€n Nur weil die Verletzungshandlung in ,.gu-

"8 siehe hierzu die Nachweise IDxieier, in Dreier, GG, Art. 1 1, Rdn. 51, FuRn. 158
"9Hofling, in Sachs, GG, Art.1 | FuRn. 39 mit Nachweisen

0BVerfGE1, 97 (104); 27, 1 (6); 30, 1 (25); 72, 105 (145 f

1 BVerfGE9,89;Jarass,n: Jarass/Pieroth, GG, Art. 1, RdnKinig in: von Miinch/Kunig, GG-
Kommentar, Art. 1, Rdn. 22 f.

"2 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1| Rdn. 51, FuRn. 160, 161

"53Hofling, in Sachs, GG, Art. 1| Rdn. 13

"4 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 51

55 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 52

"8 Dreier, in: Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 58 ffk6fling, in Sachs, GG, Art. 1 | Rdn. 19
"> Dreier, in: Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 58 ffki6fling, in Sachs, GG, Art. 1 | Rdn. 25
"8 Hofling, in: Sachs, GG, Art. 1 | Rdn. 20

7 Hofmann,in: Schmidt-Bleibtreu/Klein, Art. 1 | Rdn. 15



ter Absicht* vorgenommen wurde, ist eine menschedwiitidrige Behandlung nicht
schon ausgeschlos$éh

IV. Eingriffe in die Menschenwirde

Die Eingriffsdefinition der Menschenwirde drehthsiom die sog. Objektformel. Nach
der Objektformel liegt eine Verletzung der Menschérde dann vor, wenn degkon-
krete Mensch zum Objekt, zu einem bloRen Mittet,\artretbaren Grof3e herabgewur-
digt wird’®.“ Die Objektformel, die das BVerfG mehrfach anwertfét wird jedoch
stark kritisiert. Nachteil dieser Formel sei ihradéstimmtheit, weshalb sie auch als
Leerformel“ oder ,leere Hiilse* bezeichnet wuffe Weiterhin hat das BVerfG im
Abhér-Urteil®* selbst ausgefiihrt, dass die Objektformel bei wartizchem Verstand-
nis als Mittel zur Bestimmung von Menschenwirdeatztingen versagt. Vor allem
aber wird gegen die Objektformel eingewendet, daseinen Freibrief fir subjektive
Wertungen aller Art biefé®. Die Objektformel erméglicht jedoch eine erste Ahe-
rung und weist eine Auslegungsrichtdifgwas auch das BVerfG im Abhor-Urteil her-
vorhob®”. Dennoch hat das BVerfG im Gegensatz zum Schuitfebeim Eingriff
auch konkrete und praktische Kriterien entwickBle Objektformel umfasst keine all-
taglichen Belastungen, sondern bezieht sich auhé&ttares wie extreme staatliche
Willkiir. Art und Harte von Eingriffen wie z.B. dund=olter zeigen, dass Zuriickhaltung
geboten ist, wenn iberlegt wird die Menschenwimdauiturellen, sozialen und bio-
ethischen Debatten heran zu ziefign

V.  Eingriff in die Menschenwiirde bei dem Aufbau und bém Betrieb
von Biobanken

Beim Menschenwirdeansatz wurde in den letzten dahrgezug auf die neuartigen
Herausforderungen der modernen Hochtechnologidgelatft, zu der auch die Bio-
technologie z&hlt, Hilfe gesucht. Hier geht esesetioch um die Verletzung bestimmter
Personen, sondern um die konkrete Verfassung deartigesellschdf®. Eine Verlet-
zung der Menschenwirde kdnnte aber dennoch auckidzeginen an einem Biobank-
projekt teilnehmenden Probanden betreffen. Wagelitechnische Diagnostik und die

"0 BVerfGE30, 1 (40)Stern,Staatsrecht 1l/1, S. 2®ieroth/SchlinkRdn. 388Dreier, in: Dreier, GG
Art. 1, Rdn. 39 m. w. N.

81 siehe hierzdreier, in Dreier, GG, Art. 1 I, FuRn. 167 mit zahlreich¢achweisen

762 BVerfGE9, 89 (95); 27, 1 (6); 28, 386 (391); 45, 187 (2B®, 166 (175); 50, 205 (215); 57, 250
(275); 72, 105 (116); 87, 209 (228)

83 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 53, Fun. 168 mit kalthen Nachweisen

"% BVerfGE30, 1 (26)

85 Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 53

%6 Hofling, in Sachs, GG, Art. 1 | FuRn. 49 mit Nachweisen

5BVerfG30, 1 (2)

"®Hufen,§ 10 Rdn. 31 ff.

8% Dreier, in Dreier, GG, Art. 1 | Rdn. 49
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Genomanalyse betrifft, geht die herrschende Meirdawgn aus, dass in der Regel
Lnur* das allgemeine Persénlichkeitsrecht, nictdradie Menschenwiirde betroffen
ist’”°. Allerdings kénnte unter besonderen BedingungemiveinschenwiirdeverstoR
vorliegerf71 und zwar, wenn das Zusammenwirken von Gentechrdknformations-
technik eine solche Intensitét erreichen wirdes dash totale Datenprofile bestimmter
Personen ergab®A. Aus diesem Grund bestehen gerade wegen der $panchund
Nutzung genetischer Daten beim Betrieb von Biobardedebliche Bedenken im Hin-
blick auf die Menschenwiirde. Audhorr ist jedoch der Ansicht, dass bei der Verwen-
dung von genetischen Daten nicht pauschal ein ¥&mgégen die Menschenwiirde an-
genommen werden kdnne. Es muisse im konkreten irallu®d Zweck der Daten-
sammlung beachtet werden. Sei die alleinige Mativader Datensammlung die, ein
umfassendes Datenprofil des Spenders zu erstaliediese z.B. zu einer Rassenaus-
wahl zu verwenden, sei dies z.B. ein VerstoR geieMenschenwiirdé. Gleiches
nimmt sie bei einer zwangweisen Erhebung und Venmerder Daten df. Dem ist
nicht entgegen zu treten, allerdings betrifft diéfle, in denen der Sinn und Zweck von
Biobanken nicht eingehalten wird und nicht den t&gan Betrieb, der Gegenstand der
Untersuchung ist. Letztlich kann also auch hierdiarBetrachtung des Einzelfalles bei
der Antwort auf die Frage nach einer VerletzungMenschenwirde weiterhelfen. Um
einer inflatorischen Anwendung der Menschenwiirdgesyen zu treten, muss fir eine
Verletzung der Menschenwiirde der absolute Kernbiemaenschlicher Existenz in
Frage gestellt werdéf?. Dies ist unzweifelhaft bei Diffamierung, Diskrimérung,
Verfolgung und grausamer Bestrafung der FalDies zeigt, dass sich eine den Wert
des Menschen verachtende Behandlung durch einienbgtst Intensitat des Eingriffs
auszeichnet. In Ubereinstimmung Miickleinist festzustellen, dass das Weiterver-
wenden personenbezogener Daten und KdrpersubstamBébanken nicht mit diesen
Menschenwirdeverletzungen gleichzustellen ist. Ahd# es, wenn die Tatigkeiten in
einer Biobank explizit ausgefiihrt werden, um Zwezkeverfolgen, die einen Men-
schenwiirdeverstoR darsteifh Haberleverlangt die ,vollstandige Erfassung der indi-
viduellen Genstruktur Giber punktuelle Krankheitsbil hinaus’’8, um von einem Ver-
sto3 auszugehen.

" Hofling, in Sachs, GG, Art. 11 Rdn. 37, FuB3n. 151 mit erein Nachweisen.
"™ Hofling, in Sachs, GG, Art. 11, Rdn. 37
2 Graf Vitzthum ARSP Beiheft Nr. 33, S. 119 (138)
™Morr, S. 30; so aucAntonow,S. 120
™Morr, S. 30
" Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rdn. 16
" Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rdn. 19 ff.
"Wicklein,S. 71
" Haberlein: Isensee/Kirchoff, Freiheitsrechte, § 20, Reld.
10¢



VI. Ergebnis

Das Erfassen, Speichern und Nutzen von Daten ungefgubstanzen in Forschungs-
biobanken stellt per se keine Verletzung der Measwaliirde dar. Anders ist es, wenn
ein Menschenwirdeverstol’ beabsichtigt ist. WerddA{Bnalysen vorgenommen und
die daraus gewonnenen Ergebnisse mit medizinisgemrealogischen und umweltbe-
zogenen Daten des Betroffenen verknilipft, so dassrefassendes Personlichkeitspro-
fil entstehen kann, kann ein Menschenrechtsverstdi:gen, v.a. da diese Profile um-
so umfassender werden, je langfristiger in einebBnk Daten gesammelt werden. Ab
wann man von einer Datenmenge sprechen kann,rdReesonlichkeitsprofil darstellt,
die gentigt, um von einem Menschenwirdeverstol? gakem, hangt vom Einzelfall
ab. Jedenfalls ist ein Menschenwiirdeversto3 immosnhang mit der Erstellung um-
fassender Personlichkeitsprofile denkbar. Die filége Teilnahme an einem For-
schungsbiobankprojekt an sich — also unabhéngigleoatenerhebung - stellt keine
Verletzung der Menschenwiirde dar, sondern ist dgergéer gerade das Gebraucht-
machen der in Art. 1 Abs. 1 GG garantierten Gevedgting personaler Autonomie,
insbesondere nach ausreichender und verstandietiliarung ”°. Wie auch bereits
S6ng%, Morr™! und Antonow®? feststellten, hat das in Art. 1 Abs. 1 GG griindend
Autonomieprinzip im allgemeinen Personlichkeitsiteslis Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m.

Art. 1 Abs. 1 GG seine spezielle Auspragung erhalteifgrund des Subsidiaritatsprin-
zips stellt deshalb der bloRe Verstol3 gegen dieviiigkeit noch keinen Wiirdeverstol3
dar, dem dann der individuelle Einschlag fehit.

B) Recht auf informationelle Selbstbestimmung, Art. 2i. V. m. Art. 1 |
GG

Seit den 70er Jahren wurde deutlich, dass allgeraélersonlichkeitsrecht und Privat-
sphére nicht mehr ausschlie3lich durch die biskkabnten Eingriffsmoglichkeiten
gefahrdet waren, sondern besonders durch die latiwnstechnologie und die damit
wachsende Nachfrage nach personenbezogenen Inionerasowohl durch die Wirt-
schaft, aber auch in erheblichem Umfang durch deatSDie fiir 1984 geplante allge-
meine Volkszahlung war besonders umstritterDas BVerfG hat in seinem Urteil zur
Volkszahlung festgestellt, dass der Einzelne wuiter Bedingungen der modernen Da-
tenverarbeitung gegen die missbrauchliche ErhelBpegicherung und Weitergabe von
personenbezogenen Daten besonders zu schitz&nfigrdem wurde nach der ,We-
sentlichkeitstheorie* eine gesetzliche GrundlageHiiagriffe verlangt®. Durch die

936nsS. 74, 75
036nsS. 76

"8 Morr, S. 30 f.

82 Antonow,S. 132

"8 Hufen,§ 12, Rdn. 1
"84Hufen,§ 12, Rdn. 2
11C



Méglichkeiten und Gefahren der automatischen Datearbeitung wird die Notwen-
digkeit des Schutzes personlicher Daten besoneerttiah®®. Da, wie gezeigt, der Ge-
wahrleistung der Menschenwiirde bei Forschungsblararegelmafig keine besonde-
re Bedeutung zukommt, richtet sich der Fokus asfallmemeine Personlichkeitsrecht
in seiner Auspragung des Rechts auf informatiorggdidstbestimmung.

l. Personlicher Schutzbereich

Bei dem Grundrecht auf informationelle Selbstbestimg handelt es sich um ein Je-
dermann-Grundrecht und es steht daher allen lebematéirlichen Personen unabhan-
gig von Alter oder Staatsangehérigkeit€u

Im Bereich der Biobanken sind neben den Korpersmzein Lebender auch die Proben
mittlerweile Verstorbener von groRer Relevanz. @h der Schutz der Daten Verstor-
bener direkt aus den Datenschutzgesetzen erdibmtritted®’. Auch wenn das
BVerfG grundsétzlich von einem Erléschen des grecidtlichen Persdnlichkeitsrechts
mit Eintritt des Todes ausgéfft so ergibt sich ein Schutz jedenfalls aus dem Men-
schenwiirdeprinzip, der auch nach dem Tode fortywmiitder Zeit aber schwacher
wird"®. Fur Verstorbene ist also der postmortale Persididitsanspruch einschlagig,
auch wenn dieser starker mit der Menschenwirdmildem allgemeinen Persénlich-
keitsrecht verbunden 180, Die Grundlage fiir die Erstreckung des Persontithk
schutzes Uiber den Tod hinaus ist der Achtungsacisgregentiber dem Verstorbenen
als objektiv-rechtlicher Gehalt der Menschenw(iti®er Schutz post mortem ist je-
denfalls dann anzunehmen, wenn es um besondeibledDaten wie bei DNA-
Analysen geht. Bedeutsam ist auch, dass die Karpstanzen Verstorbener naturge-
maR auch Daten Uber die Angehorigen enthalteninAdladurch ist ein nachtraglicher
Schutz unverzichtb&t. Allerdings bedeutet dies nicht, dass dem Versioeh selbst
ein Grundrechtsschutz zukonifit Das einfachgesetzliche Datenschutzrecht istiin se
nem Anwendungsbereich nicht tiber den Tod der Pesszudehnéff.

Dabei verstof3t nur eine verfalschende Darstelludey eine entstellende Wiedergabe
der Person post mortegegen den personlichkeitsrechtlichen Achtungsaespitts

85 Murswiek,in Sachs, GG, Art. 2 Rdn. 72
86 hM, Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn. 81, FuRn. 319 mit kalthen Nachweisen
7 siehe zu einem Uberblick tiber den Meinungssi&itmperS. 81, Fuln. 6
"8 BVerfGE30, 173 (194)
89 StumperS. 82; BGH NJW 1990, S. 1986 f.
790 BVerfG,NJW 2001, 594, LWilly Brandt“BVerfG NJW 2001, 2957 (2958 f.), ,Wilhelm Kaisen*;
Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn. 81, Fuf3n. 322 mit teeén Nachweisen
156nsS. 88;Kunig in: von Miinch/Kunig, GG-Kommentar, Art. 2 Rdn. Bizer, S. 275Mand, MedR
2005, S. 569
"2 StumperS. 82
93 pieroth/SchlinkRdn. 120
794 Simitis (Hrsg.), BDSGE 3 Rdn. 17Bizer,S. 279 Mand,MedR 2005, S. 569
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besteht aber kein Schutz wahrer Angaben Uber shehlind personliche Verhaltnisse
des Verstorbenen, denn die Preisgabe personenimezdgaten dient der freien Entfal-
tung der Personlichkeit und deren Schutz endetiemit Tod®®. Trager des Grund-
rechtsschutzes sind die Angehérigen des Verstorhémgem diese selbst Trager eines
eigenen Personlichkeitsrechts mit Schutzpflichtegunsten des Verstorbenen Sitid
Indem das Recht auf informationelle Selbstbestingribeil des allgemeinen Person-
lichkeitsrechts ist, unterliegen die personlichexidd des Verstorbenen weiterhin dem
Schutzbereich des Art. 2 1 i.V.m. Art. 1 | GG, wemoch ein Bezug zu den noch leben-
den Angehdorigen besteht.

Il.  Sachlicher Schutzbereich

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmungeirapassiv-abwehrendes Element
gegeniber Eingriffen von aufen zum Schutz pers@zegener Informationen sowie
ein aktives Element der Selbstbestimmung tiber pichi Informationeff”. Wegen

der fortschreitenden technischen Entwicklung béstek Risiko, dass vollstandige Per-
sonlichkeitsbilder erstellt werden, die der Korrales Einzelnen entzogen sein kénn-
ten. Dieser Gefahr steht der Schutz des Staatemgetdpegrenzte Erhebung, Speiche-
rung, Verwendung und Weitergabe seiner personli€raen gegeniiber. Das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung gibt dem einzeldas Recht, grundsatzlich selbst
tiber die Preisgabe und Verwendung seiner Daterstintmer®®. Dabei steht der
Schutz vor Preisgabe, Verarbeitung und Weitergalbepersonenbezogenen Daten im
Vordergrund®.

Im Volkszahlungsurteil des BVerf& wurde das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung kreieff>. Das Gericht hat dabei auch zum ersten Mal eirseeibung des
Schutzbereichs gegeben. Es ist bis heute unvertégiderungeschriebene, spezielle
Auspragung des allgemeinen Personlichkeitsreclstg\eu2 | i.V.m. Art. 1 | GG, das
seinerseits wieder engere Tatbestandsvoraussetzangeeist als die allgemeine
Handlungsfreiheit aus Art. 2 | @& und als spezieller Teilbereich des allgemeinen Per
sonlichkeitsrechts den Schutz der PersénlichketeinOffentlichkeit konkretisif®®

%5 36ns,S. 88;Kunig in: v. Miinch/Kunig, GG-Kommentar, Art. 2 Rdn. ®izer,S. 275Mand, MedR
2005, S. 569

"6 Taupitz,JZ 1992, S. 1089, 1094

""Hufen,§ 12, Rdn. 4

"8 BVerfGE65, 1 (41 ff.) Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn8;Di Fabio in: Maunz/Dirig, GG, Art. 2 |
Rdn. 139 f., 173 ff.

9 36nsS. 84

80 BV/erfGE65, 1 (41 ff.);Kunigin: v. Minch/Kunig, GG-Kommentar, Art. 2, Rdn. 38ehe hierzu auch
Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn. 78, FuRn. 308 mit kalthen Nachweisen

891 Als Vorganger zur Entscheidung zum Volkszahlungsgegelten z.BBVerfGE27, 1 ff. ,Mikrozen-
sus“;BVerfGE27, 344 ff. ,ScheidungsaktenBVerfGE32, 373 ff. ,Arztkartei“.

892 stumperS. 83;Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn. 79

803 pj Fabio in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 | Rdn. 173
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Im Hinblick auf die medizinische Genetik wurde dRexcht auf informationelle Selbst-
bestimmung auch als Recht auf ,gen-informationeBetbstbestimmung préazisiert,
welches aber noch nicht als besonderes Persoriistdant verselbstandigt 78

Der Schutzbereich definiert sich Uber die persoaeagenen Daten, wobei der Grad der
Personlichkeitsrelevanz fiir die Eroffnung des Sziberteiches unbedeutendfat Das
Verbot bezieht sich auf alle personenbezogenennDatd alle Verarbeitungsform@f

Es gibt daher kein ,belangloses Datum* nf8hiDas BVerfG hat damit von seiner frii-
heren Sphéarentheorie Abstand genommen, da sicdadiliche Schutzbereich des Art.
21i. V. m. Art. 1 | GG nicht abschlieBend bestiemrasst’®. Als das BVerfG das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung als epezielle Gewéhrleistung des all-
gemeinen Personlichkeitsrechts aus Art. 2 | GG&Ehhatte es aber zunachst den
Gedanken verschiedener vom BGH entwickelten Intétssitufen des Personlichkeits-
recht§' iibernommeft*. Nach dieser Rechtsprechung des BGH wurde zwisehen
nem unantastbaren Bereich privater Lebenspldfitiig den ein Eingriff auch unter
Heranziehung des VerhaltnissmaRigkeitsgrundsatzas zulassig sein séif, einem
Bereich privater Lebensgestaltung, der im Uiberwidga Allgemeininteresse ein-
schrankbar i§t* und einer Sozialsphére, die Eingriffen gegentibehroffener it'®,
unterschieden. Die Abgrenzungsproblematik fihrer alazu, dass die Sphérentheorie,
die der unterschiedlichen Schutzbediirftigkeit dasghiedenen Lebenssachverhalte
Rechnung tragen sollte, in der Literatur sehr ittestrwaf*®. Kritisiert wurde vor al-
lem die Schwierigkeit bei der Abgrenzung der Sphadée entscheidend auch von der
individuellen Lebensgestaltung und —auffassunguemschen abhang®H.

Als Reaktion auf diese Kritik relativierte das B¥@rin der Volkszahlungsentscheidung
die Sphérentheorie, indem nicht mehr allein aufAdiedes Datums abgestellt wurde,
sondern Nutzbarkeit und Verwendungsmaoglichkeitndégelblichen Faktoren wur-

804 Regenbogen/HenMedR 2003, S. 155 m.w.N.
805 Dreier, in Dreier, GG, Art. 2 | Rdn. 80
896 BVerfGE78, 77 (84)Simitis (Hrsg.), BDSGS 1 Rdn. 183 f.
807 BVerfGE65, 1 (45)Di Fabio in: Maunz/Diirig, GG-Kommentar, Art. 2 | Rdn. 1®Rigroth/Schlink
Rdn. 377
898 BVerfGES4, 148 (153); 72, 155 (12@)j Fabio in: Maunz/Dirig, GG, Art. 2 Rdn. 17Rje-
roth/SchlinkRdn. 377
899 Tinnefeld/EhmanrEinfiihrung in den Datenschutz, S. 19
810BGHZ 13, 334 (338); 24, 72 (76 ff.); 26, 349; 27, 28852.); 30, 7 (11); 39, 124
B11BVerfGES, 41; 27, 1 (4 ff.); 27, 344 (350); 32, 373 (378; 367 (378); 34, 205 (208); 34, 269; 35,
202 (220); 44, 353 (372); 54, 148 (153, 155); 8 R17); 56, 37 (41 ff.); 63, 131 (142 f.)
B12BVerfGES, 32 (41); 27, 1 (6); 27, 344 (350); 32, 373 (38D, 367 (376); 34, 238 (245); 35, 39 (232);
38, 312 (320); 4, 148 (153 1.); 80, 367 (373 f.)
813 BVerfGE80, 367 (373); 34, 238 (245)
84 BVerfGE27, 344 (351 f.); 34, 238 (248); 80, 367
815 BVerfGE10, 354 (371); 48, 227 (234)
816 StumperS. 97,Stormer,Jura 1991, S. 19, FuRn. 41
817 seidel,S. 66 ff.;Murswiekin: Sachs, GG, Art. 2 Rdn. 10Breier in: Dreier, GG, Art. 2 Abs. 1, Rdn.
88; Kunig in: v. Miinch/Kunig, GG-Kommentar, Art. 2 Rdn. 41
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derf'®. Das BVerfG hat die Spharentheorie dadurch nishigvaufgegeben, sondern
dargelegt, dass es kein ausschlieBlich ,belangbagsm* mehr gibt, da es durch die
Verknlpfung mit anderen Daten in der ZusammensehaBelang gewinnen kann.
Dies spricht aber nicht dagegen, gewissen Daterveorherein der Intimsphare zuzu-
ordneR’®. Die Unterscheidung zwischen Angaben, die demisphére zuzuordnen sind
und solchen, die Sozialbezug aufweisen, ist alsb mae vor notwenditf’. Nur die
Abgrenzung der Spharen untereinander soll jetzt dbe im Einzelfall zu beurteilen-
den Erhebungszweck vor dem Hintergrund der Verkunigs- und Verwendungsmog-
lichkeiten geschehé&ft. Jedoch sind die Daten umso schutzwiirdiger, jemsik der
Intimsphére des Betroffenen stehen und damit den Her Personlichkeit beriihféh
Mittlerweile wurde dieses Prinzip der ,Relativitigr Privatsphare” so weit konkreti-
siert, dass auch dort ein unantastbarer Kernbepeichter Lebensgestaltung zu einer
Art Tabuzone fiir alle Formen staatlicher Uberwaghgemacht wurde und jetzt auch
vor Einschrankungen durch den Gesetzgeber séfilitzim festzustellen, ob der unan-
tastbare Kernbereich der Personlichkeit betrofégnwird sich zum Teil auf den Men-
schenwirdegehalt des jeweiligen Grundrechts beZ&h@ndere argumentieren mit
dem Wesensgehalt des Grundrechts, der aus verfgssahtlichen Griinden nicht an-
getastet werden duffé. Fur die Falle, in denen Grundrechte betroffed sitie unmit-
telbar durch die Garantie der Menschenwiirde gepiédt wird die Ubereinstimmung
der beiden Begriffe ausnahmsweise b&f&hEin menschenwiirdeverletzendes Verhal-
ten kann daher niemals durch Schranken des Radhitsfarmationelle Selbstbestim-
mung gedeckt seff’. Es liegt dann eine absolute Schranke des allgeme?erson-
lichkeitsrechts vor.

Der Schutzbereich beinhaltet auch solche Einzelzmgadie eine Person zwar nicht
unmittelbar identifizieren, die es aber ermdglichdie Identitat der Person mit Hilfe
anderer Informationen festzustefféh Entscheidend ist also, ob es sich bei den Infor-
mationen, die in Biobanken gesammelt und verarbeieden, um personenbezogene
Daten handelt.

818 BV/erfGEGS, 1 (45); 80, 367 (373)

819 Kunigin: v. Miinch/Kunig GG-Kommentar, Art. 2, Rdn. 41

820 Antonow,S. 116

821 Antonow,S. 116:Schmitt Glaesein: Isensee/Kirchhof, § 129, Rdn. 106

82 Tinnefeldin: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht, S. 486 f.

#356nsS. 120Gola/SchomeruBDSG, § 1 Rdn. 7

824 Bendain: Benda/Maihofer/Vogel, Handbuch des Verfassuegsts der BRD, § 6 Rdn. 11

825 Maunzin: Maunz/Diirig, GG, Art. 19 Abs. 2, Rdn. 1tern,Staatsrecht der BRD, Bd. 11l/2, S. 865
826 Rdn. 306

827, zur Frage eines evtl. Menschenwiirdeverstofhdias Betreiben von Biobanken o. 4. Teil, 1. Kap.,
A)

88 36nsS. 85;Bizer,S. 151
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1. Begriff der personenbezogenen Daten

Bei einer Beurteilung von medizinischen und gecbti® Daten sowie Kérpersubstan-
zen ist also eine Definition und Subsumption degri®fe personenbezogener Daten,
wie er im Volkszahlungsurteil angesprochen wirdingend notwendig. Der Begriff
der personenbezogenen Daten lasst sich aus dddkégiion des § 3 Abs. 1 BDSG
ableiten:

.Personenbezogene Daten sind Einzelangaben Uksinpiehe oder sachliche Verhalt-
nisse einer bestimmten oder bestimmbaren natini€geson (Betroffener). Besondere
personenbezogene Daten sind z.B. Angaben Ubetttissehe Herkunft, politische
Meinungen, religidse oder philosophische UberzeggunGewerkschaftszugehorig-
keit, Gesundheit und SexualleB&h

Einzelangaben umfassen jede Information, unabhamgighrer Quelle und der Art
ihrer Darstellun§®. Unter Einzelangaben versteht man also Informatiodie einen
Bezug zur Person aufwei€dh Zu den Einzelangaben tber persénliche oder shehli
Verhéltnisse gehdren auch Angaben tber die Gesiin8i&IX BDSG. Dabei kdnnen
die Daten Verstorbener gleichzeitig auch die Di#tteer Nachkommen sein, z.B. bei
einer vererblichen Erbkrankheit und damit ebenfddls Datenschutzgesetzen unterlie-
gerf*2,

Unter medizinischen Daten versteht man alle Angaltem physische und psychische
Faktoren, Risikofaktoren, Lebensgewohnheiten, dankheitsgeschichte und die fami-
liaren Hintergriinde einer Perddh Daher fallen auch Informationen tiber den Gesund-
heitszustand in den Schutzbereich des informatiem&elbstbestimmungsrectits

denn diese kdnnen durch medizinische Untersuchuadendurch DNA-Analyse ge-
wonnen werden.

2. Schutzbereichserdffnung bei Lagerung von Kérpersulian-
zen

Es werden in Biobanken auRer den medizinischergendtischen Daten aber auch
Korpersubstanzen gelagert. Geklart werden musg dahg@ersonenbezogene Daten
erst dann vorliegen, wenn bestimmte Umstande dweschliches Tun einen beurteil-

829§ 3 Abs. 1 BDSG, zur Definition au@raunschweig/Tolksdorf/HanseledR 2004, S. 35%chaff-
land/Wiltfang,BDSG, § 3 Rdn. 5
830 Tinnefeld,in Rossnagel, Handbuch Datenschutzrecht, S. 490
831 Schaffland/WiltfangBDSG, § 3 Rdn. 5
832 zentrale EthikkommissioiiWeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellungnah-
me 2003
%3 Briickl, S. 119
834 BVerfGE32, 373 (379)
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baren, nach auf3en hervortretenden Gegenstandforinktionsgehalt bilden, oder ob
es schon ausreicht, wenn naturgemaf ein Zustatidgtoder dies grundsétzlich er-
mdglicht. Bezogen auf Biobanken bedeutet diesedrraly bereits die gespendeten
Korpersubstanzen personenbezogene Daten darstadienpb erst die Ergebnisse der
DNA-Analysen Daten sind.

Geht man davon aus, dass das Wort ,Angabe“ derriakdnenschlicher Transforma-
tion von Sinneseindriicken ist und eines finalemiglets bedaff®, so ware erst das
Analyseergebnis einer DNA-Analyse anhand der Ké&ylestanzen ein personenbezo-
genes Datum. Das Datenschutzgesetz wéare somit@apeksubstanzen nur dann an-
wendbar, wenn aus dem biologischen Material perdmemogene Daten ohne weitere
Transformations- bzw. Analysevorgange gewonnen erétd Dies ist jedoch nicht der
Fall, deshalb ist das Datenschutzrecht nach digssicht nicht auf die Nutzung der
Korpersubstanzen selbst anwendbar, sondern natleaumgang mit den aus ihnen
gewonnenen Daté¥. Die Kérpersubstanz selbst wiirde demnach keinrDainthal-
ten. Nur die im Rahmen von Biobankprojekten erhelgoersonlichen Daten zu Vor-
erkrankungen, Lifestyle etc. waren dagegen unigraitgaben tber personliche Ver-
haltnisse im Sinne des BDEE.

Sieht man als Angabe statt dessen aber nur eiiteréstierendes Phanomen, dessen
Existenz ohne konkretisierende menschliche Handliingich spricht, so kdnnte man
in Blut- und Gewebeproben personenbezogene Datemoessehéi’. Gegen diese
Ansicht spricht aber der Schutzzweck des BDSG wsdREechts auf informationelle
Selbstbestimmung. Das Gesetz hat gerade das &relJthgang mit personenbezoge-
nen Daten zu regeln, um dadurch die Gefahren ziltigen, die sich fir das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung erge¥8rDieser Umgang setzt aber menschliches
Handeln in Form von Kommunikationsakten vor&tisBei der DNA-Analyse von

Blut- und Gewebeproben kénnen mit Vorlage des Béulussagen lber Eigenschaf-
ten des Spenders getroffen werden. Spatestens eitpukt des Befunds liegen somit
personenbezogene Daten uber diesen vor. Dann gédeiauch genetische Informatio-
nen als hochstpersonliche Daten, weil sie z.B. &iotkschlisse auf Krankheiten und
Behinderungen erlaub®A.

835 Simitis (Hrsg.)BDSG, § 3 Rdn. 5StumperS. 86

836 StumperS. 86

837 Simitis (Hrsg.)BDSG, § 1 Rdn. 188land, S. 566; a. AGrand/Atia-Off, Genmedizin und Daten-
schutz, S. 539, die der Ansicht ist, dass die Gampmit ihren spezifischen Aussagen Utber die Person
deren Teil unter den Datenschutz fallen.

838 Gola/SchomeruBDSG, § 3 Rnd. 5

839 StumperS. 86 f.

840 StumperS. 87;Simitis (Hrsg.)BDSG, § 1 Rdn. 188

841 StumperS. 87; Landeszentrum fiir Datenschutz Schleswigielinl, Stellungnahme, S. 1
82Halasz,S. 201
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Das Datenschutzrecht ist also nicht auf die NutziergKorpersubstanzen selbst an-
wendbar ist, sondern nur auf den Umgang mit deritenes gewonnenen Daféf Be-
zogen auf die Prifung des Schutzbereichs des Rachisformationelle Selbstbestim-
mung ist damit zu differenzieren zwischen den Bluted Gewebeproben und den daraus
gewonnen medizinischen und genetischen Daten. Biztére unterfallen dem Schutz-
bereich des Rechts auf informationelle Selbstbesting, wohingegen die Proben an
sich dem Schutzbereich des allgemeinen Personlishéehts unterfallé*. Personen-
bezogene Daten sind daher nur solche, die durckechiche Kommunikationsakte
entstanden sind. Blut- und Gewebeproben unterliegent dem Schutzbereich des
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung, sandem des allgemeinen Person-
lichkeitsrecht.

3. Speicherung der Daten, § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG

Weiterhin ist die Frage zu beantworten, ob das éwfhren von Proben als Aufbewah-
rung, also Speicherung der Daten auf einem Datpaitigem. § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG
anzusehen i&P. Datentrager sind Medien, auf denen Informatiditiereine spatere
Wahrnehmung festgehalten werden kofiffervon ,Erfassen oder ,Aufnehmen® von
Daten im Sinne des BDSG kann aber schon vom Wottkrunicht gesprochen werden,
sind die Informationen doch in der Kérpersubstamz f&nfang an enthalt&¥. Ohne
weitere Bearbeitung wie z.B. Genanalyseverfahreseia sich dem biologischen Mate-
rial keine Angaben entnehmen.

Auch ein ,Aufbewahren” im Sinne des Datenschutzte&dnnte voraussetzen, dass der
Datentrager zunachst durch eine menschliche Hagghespielt wurd&*® Sieht man
aber auch jeden naturlichen InformationstrageDakentrager an, wenn er dazu aufbe-
wahrt wird, um weitere Analysen zu betreiben, sorké das Datenschutzrecht auf fast
alle Sachen angewendet werden. Diese Ansichtaéaft dem Schutzzweck des infor-
mationellen Selbstbestimmungsrecht entgegen, dasligen Umgang mit personenbe-
zogenen Daten regelt, welcher aber immer auf méinkels Handeln zuriick geht. Um

843 Simitis (Hrsg.)BDSG, § 1 Rdn. 188

844 Andere sehen hingegen auch den Schutzbereich imgBauf die Korpersubstanzen selbst erdffnet
und zwar ab dem Zeitpunkt, in dem der Kérperzedlsspnenbezogene Informationen tiber den Spender
durch DNA-Analyse oder sonstige medizinische Diagmoeethoden entnommen wurden, vgl.
Nitz/Dierks,MedR 2002, S. 408Schrdder/TaupitzMenschliches Blut: verwendbar nach Belieben des
Arztes? S. 33.

845 Bejaht vomUnabhéangigen Landeszentrum fiir Datenschutz Schyedwistein www. Datenschutz-
zentrum.de/medizin/meforsch/gewebe.htm, Abruf vén®3.2011, verneinend die Stellungnahme der
Datenschutzbeauftragten des Bundes und der LandefFzagenkatalog der Enquete-Kommission
»Recht und Ethik der modernen Medizin“ zur datensdetechtlichen Bewertung von Genomanalysen v.
13.3.2002, www.bundestag.de/gremien/medi/dbs_fragénwvonach Probenmaterial kein Datum sei und
erst die Grundalge fiir die Erhebung von Daten dbest

#°SensS. 271 Gola/Schomeru3DSG, § 3 Rdn. 26

847 Breyer,MedR 2004, S. 660

84 Breyer,MedR, S. 660



dies zu verhindern, wird die Aufnahmefahigkeit @egentragers fir neue Informatio-
nen verlangt und dass die Information final zum Zkveder Kenntnisnahme verftigbar
ist™*®. Diese sind der Korperprobe selbst aber nichtitnetimen, so dass erst mit dem
Ergebnis der Analyse Daten entsteélifrDiese Unterscheidung wird gerade auch bei
Biobanken relevant, in denen sowohl die Kérperniaien gespeichert werden als auch
die hieraus gewonnenen Daten des Spenders. Esalsosavischen dem Status des
genetischen Materials und dem Status der in diddatarial enthaltenen Informationen
unterschieden werd&H.

4. Bestimmtheitserfordernis

Weiterhin muss geklart werden, ob die in einer Bidbgesammelten Daten dem
Merkmal der Bestimmtheit bzw. Bestimmbarkeit enesiien. Lage ein Personenbezug
nicht vor, so kdnnte man mangels des Vorliegen®déendefinition gem. § 3 1 BDSG
an einem Eingriff in das Recht auf informationé@lelbstbestimmung zweifeln. Anga-
ben Uber eine bestimmte Person liegen vor, wendeu®daten direkt erkennbar ist,
um welche konkrete Person es sich handelt. EingrBmabarkeit der Person liegt dage-
gen vor, wenn fir die Zuordnung der Daten ein Ssd@lioder ein anderer eindeutiger
Zuordnungsparameter benétigt wird, somit die Idemgrung der konkreten Person aus
den Daten selbst nicht maglich®®t Der Schutzbereich des Rechts auf informationelle
Selbstbestimmung ist also jedenfalls dann eréffmetn die Daten verschlusselt sind
und decodiert werden konrf&h

5. Schutzbereichserdffnung bei anonymisierten Daten

Wichtigster Grundsatz des Datenschutzrechts is§ garsonenbezogene Daten zu ano-
nymisieren oder zu pseudonymisieren sind, sobaisl midglich i€* und dass der Auf-
wand hierfur in einem angemessenen Verhéltnis zugestrebten Schutzzweck steht, §
3a BDSG. Datenverarbeitungssysteme sind ausdricikticu gestalten, dass keine
oder so wenig personenbezogene Daten wie mogli@ben oder verarbeitet werden.
Dies entspricht dem datenschutzrechtlichen Grundtet Datenvermeidung und der
Datensparsamkeit, § 3a S. 2 BDSG. Soweit der Pent@zug nicht zwingend erforder-
lich ist, sind die Daten zu anonymisieren oder geygonymisieren, § 3a BDSG. Im

8956nsS. 272Mand,MedR 2005, S. 566

8056nsS. 272

81 Chadwick,The status of Human Genetic material, S.RdhienskiS. 83

2 Grand/Atia-Off,in: Genmedizin und Recht, S. 533 Rnagel/ScholMMR 2000, S. 721 (722);
Starck,in: von Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 2 | Rdn3;Hofmann,Rechtsfragen der Genomanalyse,
S. 42;Damm,MedR 2004, S. 1 (7Meschke/DahmMedR 2002, S. 348leyer,ArztR 2001, S. 174

853 starck,in: von Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 2 | Rdr3:3Hofmann, Rechtsfragen der Genomana-
lyse, S. 42Damm,MedR 2004, S. Meschke/DahmMedR 2002, S. 348/leyer,ArztR 2001, S. 174

84 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingunged9; § 40 Abs. 2 S. 1
BDSG

11¢€



Bereich der Forschung besteht grds. die Pflicletiiten zu anonymisieren, § 40 Abs.
2 BDSG. Beide Formen der Anonymisierung werden ahrRen des Datenschutzrechts
aber als gleichwertig angesehen. Die Pseudonymigjezrmoglicht es allerdings tiber
einen Schlissel, wie z.B. eine Referenzliste, desdhenbezug wieder herzustefifén

Zu kléaren ist im Zusammenhang mit Biobanken, othalie Verwendung anonymisier-
te®® Proben einen Eingriff in das Recht auf informagite Selbstbestimmung dar-
stellt, also der fiir das Bestimmtheitserfordermisvendige Personenbezug gegeben ist.
Anonymisierte Aufbewahrung bedeutet, dass das ienbekannter Herkunft ist und
schon bei der Gewinnung der Proben keine persomegbaen Daten erhoben werden,
z.B. aufgrund Léschung nicht mehr existieren, @tebeseitigt wurden, dass es nur mit
unverhaltnismaRig groBem Aufwand moglich ist, dielfén einer bestimmten oder
bestimmbaren natirlichen Person zuzuorfffeMan kann auch sagen, dass zunachst
personenbezogene Daten so verandert werden, dessikgkte oder indirekte Identifi-
zierung der einzelnen Merkmalstrager unmoglicluist diese Daten deshalb als (abso-
lut) anonymisierte Daten bezeichnet wefd&rDie nationalen Forschungsklauseln
(z.B. 8 40 BDSG) schreiben vor, dass Daten zu améigren, hilfsweise zu pseudo-
nymisieren sind, wenn der Forschungszweck es erahitjP. Ist die Zuordnung nicht
mehr moglich spricht man von absolut anonymisieBaten, die nicht dem Schutzbe-
reich des informationellen Selbstbestimmungsreoteréallen. Denn durch die Ano-

8% Zentrale Ethikkommissioiiweiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellungnah-
me 2003
86 Dabei findet sich National wie international eirewirrende Vielzahl an unterschiedlicher Termino-
logien zum Thema ,Anonymisierung” und es wird egrel3e Bandbreite von Losungen angeboten. Die
européische Arzneimittelagentur (European Medichkgsncy, EMEA) hat eine Begriffoestimmung
vorgeschlagen, der sich im November 2007 die lat@wnal Conference on HarmonisatiohTechnical
Requirements for Registration of Pharmaceutical$tioman Use (ICH) in der ,ICH Harmonised Tripar-
tite Guideline, 2007* anschloss. Hierbei wird zwisn ,anonymous",anonymised”, ,identified",,simp-
le code” und ,double code” unterschieden. In Eurbgaedas Committee for Human Medical Products
den Vorschlag ubernommen, wo er seit Mai 2008 Vadueg findet, vglHansson BJC 2009. S. 10.
Knoppersschlagt dagegen vor, lediglich zwischen den Gruppeded und ,anonymizetizu differen-
zieren und unter diese alle bekannten Definitionefassen, wobei sie sich dafir aussprididgntified
sample$auBen vor zu lassen, da sie in der Forschung k&nwendung finden, &noppershat biotech
2005, S. 926.
Der Council of EuropeGouncil of EuropeRec 2006/04) unterscheidet zwischen identifiziexbabiolo-
gischem und nicht identifizierbarem biologischemtéfel: Identifiable biological materialsre those
which, alone or in combination with associated dallaw the identification of the person concerned
either directly or via the use of a code. The fattse, the user of the biological materials méyeeihave
access to the code (coded materials) or not, wikighder the control of a third party (linked anorged
materials) Nonidentifiable biological materialare unlinked anonymised materials i. e. those lhic
alone or in combination with associated data, daaifiow, with reasonable effort, the identificatiohthe
person concerned. Dies sind die bisher einzigenielfen Definitionen auf EuropaebeneCombon-
Thomsen/Rial-Sebbag/KnoppeERJ 2007, S. 37
87 Zentrale Ethikkommissioiiweiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellungnah-
me 20031 uttenberger/Reischl/Schroder/StirzebecberD 2004, S. 357 f.
88 Metschke/WellbrockDatenschutz in Wissenschaft und Forschung 2000
89ULD, S. 2
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nymisierung lasst sich ein Personenbezug gar mehir oder nur noch mit unverhéalt-
nismaRig groBem Aufwand herstefléh

In § 3 Abs. 6 BDSG findet sich eine Legaldefinitides Anonymisierens:

LAnonymisieren ist das Veréandern personenbezogeaten derart, dass die Einzelan-
gaben Uber personliche oder sachliche Verhaltmigse mehr oder nur mit einem un-
verhéaltnisméaRig groRen Aufwand an Zeit, Kosten Artzkitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren natirlichen Person zugeordnelemndann.”

Dabei ist aber fraglich, ob man im Zusammenhandgiobanken tberhaupt von ano-
nymisierten Daten sprechen kann.

Die Meinungen, wann von einer Anonymisierung gesipen werden kann, weichen
weit voneinander ab. Manche gehen vom Absoluthgiéskum aus und sprechen erst
dann von Anonymisierung, wenn es unabhéngig vohufel Arbeitsaufwand keine
theoretische Mdglichkeit mehr gibt, den Spendeideatifizieren. In diesem Fall kon-
nen decodierte Daten niemals als anonymisiertgedi@ lange irgend jemand Zugang
zum Code héf*.

In der BRDE ist nach dem Wortlaut des § 3 Abs. 688Dschon immer dann von einer
Anonymisierung auszugehen, wenn eine Identifikagimen unverhaltnisméalig hohen
Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft erforderiirde. Denn eine absolute Ano-
nymisierung von Proben ist auch tatsachlich nichgich, da ein Spender immer an-
hand seines ,genetischen Fingerabdrucks" idergifi@r bleibt, auch wenn hierfur Ver-
gleichsmaterial vorhanden sein mfi#ésEine Ansicht sieht eine Genanalyse derzeit als
noch zu aufwéandig an, so dass im Sinne des § 36AB&ISG ein Personenbezug fak-
tisch nicht mehr herstellbar &% Dem ist entgegenzusetzen, dass die Reversibilitat
zwar das Vorhandensein weiteren biologischen Maezum Abgleichen voraussetzt,
was das Risiko einer Reversibilisierung der Anorsyenung tatsachlich reduziert, es
aber nicht ausschlieBen kann. Bei den Probennist\illstandige Anonymisierung also
schon deshalb nicht moglich, weil sie sich mitldéfe von Referenzproben oder tber

850 jJedoch wird im jiingeren Schrifttum die Meinungtreten, dass auch bei Anonymisierung an der
ausnahmslosen Einwilligungsbedurftigkeit festzudratei, somit eine bestimmte Form der Nutzung nur
zulassig ware, wenn der Spender ihr zugestimmshagzwon Freier,MedR 2005, S. 324 m. w.
Nachweisen.

861 Rynning,Public law aspects on the use of biobank samisleBjobanks as resources for health

82 zentrale EthikkommissioiiWeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellungnah-
me 2003Deutscher EthikratStellungnahme, S. 1®Yeichert,DuD 2002, S. 140vlenzel,DuD 2002, S.
147 f.,; Luttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebecbe) 2004, S. 357; Gruppen wigenewatch UKind
Liberty argumentieren, dass die genetische Informatidrsseln Mittel zur Identifizierung des Spenders
sei und schon deshalb niemals véllig geheim gehalerden kénne.

863 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche RahmenbedingungeA8,Werner,S. 94
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die Ergebnisse anderer Genomanalysen immer eisénimsten Person zuordnen las-
sef®. Die Proben lassen sich dann also mit Hilfe maeitizher oder genetischer Ana-
lysemethoden auch nach einer weitergehenden Ansigmang immer eindeutig einer
Person zuweisen. Das Reidentifizierungsrisiko stéadpei mit der Grol3e der Proben-
sammlung bzw. der Referenzprobensamnfithdeshalb kann derzeit lediglich von
einer faktischen Irreversibilitéat der Anonymisieguausgegangen werden. Dies reicht in
Deutschland aber bereits aus, um im Sinne des B@BG\nonymisierung zu spre-
chef® und um eine Schutzbereichsersffnung zu vern&feAnonymitat wird bei
Biobanken dann zu bejahen sein, wenn die BezugsgrgmR ist und die Betreiber der
Biobank kein Fachwissen haben oder personlicheaiatzu den Spendern haB&n
Denn je mehr Einzeldaten ein Datensatz enthaltpusnbwieriger ist es zu anonymisie-
ren oder auch zu pseudonymisieren, da die Gesard#reDaten eben letztlich nur auf
ein bestimmtes Individuum zutrifft. Durch genetisohnalysen, mit deren Hilfe ein
unverwechselbares genetisches Muster einer Pensstieleen kann, verscharft sich das
Problem noch, denn sobald es irgendwo identifiziegb Referenzmaterial gibt, kdnnte
der Spender identifiziert werd®f. Es kann also vom Inhalt der Daten trotz formaler
Abtrennung der personenidentifizierenden DaterdaiPerson auch dann riickge-
schlossen werden, wenn es eine hinreichende Kétiialvon in der Summe eindeutig
personenidentifizierenden Daten im formal anonyenten Datensatz gibt und wenn
diese Datenkonstellation in Vergleichsdatenbankiroffenem Personenbezug vor-
handen ist. Ist eine solche Re-ldentifizierung zthaoretisch moglich, wegen des
Aufwands und der nétigen Vergleichsdatenmengen sdtar unwahrscheinlich, so
spricht man von der faktischen Anonymisierung.

Unstreitig ist also, dass eine Probe durch einef®akanalyse sicher einer bestimmten
Person zugeordnet werden kann, allerdings istlibes aktuellen Stand der Technik
auRerst aufwandig’. Deshalb ist es nach der herrschenden Meinungshéciwahr-
scheinlich, dass durch die Weiterlibertragung dgsriEiums an einer Probe, die in kei-
ner Weise mehr personifiziert ist, Datenschutzeedes Spenders verletzt wertién

Der Anwendungsbereich des BDSG ist also bei desdhmng mit (faktisch) anonymen
Daten nicht eroffn&f2. Abzuwarten ist allerdings, wie sich die Bewertutigser Prob-

84\wellbrock,MedR 2003, S. 78
#5yLD, s. 2
856 BverfGNjW 1987, S. 2807
87Werner,S. 372 mit Bezug zum allgemeinen Persénlichkeitsre
%8 Sens,S. 278 Wellbrock,MedR 2003, S. 78land,MedR 2005, S. 567
89 peutscher EthikratStellungnahme, S. 12
8%Mand,S. 78
871 Nationaler Ethikrat Stellungnahme Biobanken, S. 32; aShranger NJW 2005, S. 1084 ff.
82\wellbrock,MedR 2003, S. 78; a.ASimitis (Hrsg.)BDSG, § 3 Rdn. 37, der vertritt, dass es zu weit
ginge, die anonymisierten Daten, deren Personeeifleaikeit zum Schutz des Betroffenen erschwert,
aber nicht unméglich gemacht wurde, dem gesetzii@ehutz entzogen wurden.
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lematik &ndern wird, wenn es technisch zuseheriaatiar wird, an Referenzproben zu
gelangen. Dies kann besonders vor dem Hintergrelesgtant werden, dass bei einer
steten Ausweitung quantitativen und qualitativerseitung von Biobanken auch im-
mer mehr Referenzproben vorhanden sein werdenamtBere und kostenglinstigere
Analysemethoden entwickelt werden.

Fraglich ist, ob sich an dieser Bewertung etwasdewmn Hintergrund einer Unterschei-
dung zwischen codierten und nicht-codierten Beexiatler DNA des biologischen Ma-
terials ergibt. Das Erfordernis einer Unterschegdwird damit begriindet, dass nicht-
codierende Bereiche der DNA nur der Individualisigg des Spenders dienten, aber
keine Rickschliisse auf Personlichkeitsmerkmaleletdm. Diese ergében sich nur aus
dem codierenden biologischen Material, das in Gashydtte umgeschrieben wird, wéah-
rend die nicht-codierten Bereiche der DNA nur chefividualisierung des Substanztra-
gers dientef®. Beide Substanztypen wiirden durch das Recht farhiationelle
Selbstbestimmung geschiffZt Wegen der enthaltenen Information komme dem eodie
renden gegeniber dem nicht-codierenden Materialgibéndheres Schutzerfordernis
zu. Die Verwendung von anonymisierten codierendérpirsubstanzen wére dann ein
Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstiimsnung, wenn die nur faktisch irre-
versible Anonymisierung nicht geniigen wiirde, um @arsonlichkeitsrecht Rechnung
zu tragen. Bei der Verwendung nicht-codierendenrekiats gentige dagegen die fak-
tisch irreversible Anonymisierung, da das Mateediglich die Individualisierung des
Spenders erméglicht, aber keine Persénlichkeitsmelk offen leg&>. Die Verwen-
dung dieser Proben ware danach nicht als Eingriffais Recht auf informationelle
Selbstbestimmung zu sehen.

Die voranschreitende Forschung hat jedoch geztags diese Unterscheidung nicht
den Tatsachen entspricht, da sich — wenn auchringggem Umfang — auch in den
nicht-codierenden Bereichen personlichkeitsrelevafierkmale finden lass&fi. Zu-

dem konnen die Informationen aus codierendem Matear konkret personen-bezogen
genutzt werden, wenn der Name der Person bekaffit isndernfalls lasst sich ein
Personenbezug nur noch mit erheblichem Aufwanddits. AulRerdem muss fiir eine
Identifizierung eine personifizierte Gegenprobehaoren sefifé. Die codierenden wie
auch die nicht-codierenden Bereiche sind also lgleicbehandeln. Entgegen der Auf-
fassung vorRobienskkann die Gleichstellung aber nicht damit begriingsstden, dass

873 BVerfGE103, 21 (31 f.)BVerfGNIW 1996, 771 ff.BGHSt37, 157 (158 f.)Halasz,S. 8 f. und 201
.

874 Ehrlich, S. 215:Schroder/TaupitzMenschliches Blut: verwendbar nach Belieben deses?, S. 69
85 BVerfG U. v. 14.12.2000 - 2 BVR 1741/9BYerfGE103, 21 (31 f.) = NJW 2001, 879 ff.

576 Simonin: Rittner/Schneider/Scholmerich, Genomanalyse @Gentherapie, S. 158 f.

877 RobienskiS. 174

878\Werner,S. 92
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die Herstellung des Personenbezugs nicht erlaubhdsdie Weitergabe von Daten oh-
ne die Einwilligung des Spenders strafrechtliche minilrechtliche Schritte nach sich
ziehen kénnt&®°. Denn die reine Tatsache, dass eine Straftat gedlrerden kann,
verhindert leider nicht immer deren Begehung unditldie Rechtsverletzung. Ange-
sichts des finanziellen Anreizes eines z.B. eillegdlen Handels mit je nach Biobank
gof. Millionen Spenderdaten ist es fraglich, ob 8&sfgesetzbuch eine ausreichende
Abschreckungsfunktion hat.

Weil die Anonymisierung vor dem Hintergrund dertfakhen Anonymisierung zu einer
reinen Wahrscheinlichkeit wiff, kam es zu einer Diskussion tiber die Begriffe der
spersonenbezogenen Daten” und der ,Anonymitat‘ b&ayeht die herrschende Mei-
nung davon aus, dass Personenbezug und Anonymitiil&mentér zueinander stehen
und die Anonymisierung der Daten die Beseitigung lersonenbezugs nach sich
ziehf®. Diskutiert wurde allerdings auch, ob es tUberhanipglich ist, dass der Perso-
nenbezug nicht mehr herstellbar ist, also keineRaidentifizierung notwendigen In-
formationen mehr existieren, mithin absolute Anoitiihgegeben ist. Die herrschende
Meinung halt die Fallkonstellation fur moglféA.

Die Anonymisierung spielt im Zusammenhang mit datz2\ing von Daten eine wich-
tige Rolle. Zwar werden personenbezogene DaterhdliecAnonymisierung nicht dem
Schutzbereich der informationellen Selbstbestimmemgogen, jedoch wird die Ein-
griffsintensitat deutlich verringert, da ein Persobezug, wie gezeigt, nicht mehr oder
nur mit groBem Aufwand hergestellt werden kannsgmchend eingeschrénkt stellt
sich dann auch die Frage nach dem Erfordernis &if@mierten Einwilligun§®, da

das Risiko fiir die Spender minimier’ft denn das Risiko z.B. von Stigmatisierung
und Diskriminierung besteht niéfit. Stehen bereits gelagerte, anonymisierte Proben in
Rede, so besteht ein breiter Konsens, dass dieberPweiterhin gelagert und fur ande-
re Projekte als das urspriingliche verwendet weddeferf®®. Der Vorteil dabei ist,

dass bei anonymisierten Daten die Vertraulichkielttrgefahrdet sein kann, dass For-
schungsergebnisse nicht mit den Spendern kommunizéeden missen und dass kein
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80\wellbrock,MedR 2003, S. 78

81 BVerfGE65, 1 (61)Gola/SchomerusBDSG, § 3a Rnd. 10/and, MedR 2005, S. 568
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Risiko der Diskriminierung und Stigmatisierung te¢st’. Fur die interne Nutzung wie
auch fiir die Ubermittlung an Dritte ist keine ereeHinwilligung nétig. Dennoch bleibt
die Frage, ob sich die wachsende Gefahr der Reiiderbarkeit mit Mitteln ausglei-
chen lasst, die unmittelbar mit der Funktion und@gganisation von Biobanken zu-
sammenhéangen. Wiirde erreicht, dass die wissenkdaftorschung als Verwen-
dungsgrenze festgeschrieben wirde, blieben die iasngen einer moglichen Re-
Identifizierung jedenfalls auf den wissenschaftictBereich beschrarifs.

Das Anonymisieren bringt neben der Sicherheit gesn8ers aber auch Nachteile mit
sich. Anonymisierung kann den wissenschaftlichemtWen Sammlungen genetischen
Materials beeintrachtigéff und so den Erfolg von Studien vermind&fnEs wird da-
durch unmdglich, Krankenakten zu aktualisieren zshitzliche Proben oder Informa-
tionen hinzuzufiigen. Hinzu kommt auch, dass eirziiformationen, die man ver-
schlisselt, damit mit ihrer Hilfe nicht auf den 8ger riickgeschlossen werden kann,
selbst fir bestimmte Studien benétigt werden. Dénsbnymisierung wird das Risiko
fur Schaden einer bestimmten Gruppe nicht ausgeénveenn die Studie an sich der
Gruppe noch zugeordnet werden kann. SchlieBliatiesAnonymisierung schon des-
halb keine absolute Garantie fir Anonymitat, danetie DNA selbst ein Mittel der
Identifizierung ist®. Auch widerspricht die Anonymisierung haufig géealem Inte-
resse des jeweiligen Projekts Spender kénnen so nichts iiber den Fortschrigisein
Projekts erfahren und nicht Gber neue Erkenntriigsemiert werden, die auch ihre
eigene Gesundheit betrefféh Bei Biobanken besteht im Unterschied zu sonstiger
dizinischer Forschung die Besonderheit, dass Datégrschiedlicher Herkunft (geneti-
sche Daten, Daten uber den Lebensstil, Uber digidmenund soziale Situation, Uber
eigene Krankheiten und solche in der Familie, elasammen gefiihrt werden sollen.
Dies setzt aber die Moglichkeit einer Reversilsiisng vorau§*. Deshalb ist bei Bio-
banken bestenfalls von der beschriebenen faktisBhenymisierung auszugehen.
Wenn die Anonymisierbarkeit nicht mehr gegeberwsi] aufgrund von z.B. neuen

87NBAC,Research involving human biological materialsicathissues and policy guidance 1999;
Reilly/Boshar/Holzmamat gen 1997, S. 17

88 peutscher EthikratStellungnahme, S. 22
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Swede/Stone/Norwoo@gen in Med 2007, S. 141 ff.; hierzu audarmerén Protecting human integrity,
S. 28 undStumperS. 232;Rothstein Jour of Law, Med & Ethics 2005, S. 94
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Technologien das Re-Identifikationsrisiko steigltgn die Proben nur noch als pseu-
donymisiert, wodurch sie wieder unter die Bestimgemdes Datenschutzrechts fal-

| en895

6. Schutzbereichserdffnung bei pseudonymisierten Daten

Um den Interessen der Spender Rechnung zu trageafiedlt sich die Moglichkeit der
Pseudonymisierund®, wobei auch die Angst der Spender vor eventugjstigender
Erkenntnisse bedacht werden muss. Die Frage delidfi&git des Feedbacks gegen-
tiber den Spendern bleibt dabei ein kontrovers tiskes ProbleffY’. Auch die Frage
nach dem idealen Modell einer informierte Einwiliigg fir Forschungsbiobanken
hangt besonders von der Art und dem Grad der An@igrang der in einer Biobank
gelagerten Proben und Daten ab. Es ist zu klaterjroModell der informierten Ein-
willigung in gleicher Weise fur anonymisierte, dendifizierte, kodierte und identifi-
zierte Daten gelten soll, oder ob es unter Beaghti@s unterschiedlichen Identifi-
zierungsgrades fiir anonymisierte Daten liberalegeRingen zugelassen werden sol-
len. Jedenfalls wird aber ein gro3stmoéglicher ScligizBetroffenen vor Re-ldenti-
fizierungsrisiken verlangt werden miis&&n Denn es besteht das Risiko der Diskrimi-
nierung durch Arbeitgeber und Versicherer, wensali€¢enntnis vom Ergebnis eines
Gentests erhaltéf.

Bei pseudonymisiert gelagerten Proben sind der Nardeandere Identifikationsmerk-
male durch ein Kennzeichen, wie z.B. eine Codenumeneetzt. D.h., dass eine Zu-
ordnung zu einer bestimmten oder bestimmbaren Rensolber weitere Hilfsmittel
moglich isf®. Das Ziel der Pseudonymisierung ist es also néi#m, Personenbezug
irreversibel abzutrennen, sondern nur durch eidegitiges Kennzeichen (Pseudonym)
zu ersetzen, das fur sich allein die Identifikatitas Spenders ausschlief3t oder sehr er-
schwert®. Pseudonymisierungen von Daten ist in heutigeh&i&en Standa?®.

Eine Pseudonymisierung ist sinnvoll, wenn die Eniete der Genomanalyse mit ande-
ren Daten des Probenspenders verglichen werdemsolhine dass es auf die Identitat
der Person selbst ankommt. Indem die Reidentifingmdglich ist, kbnnen For-
schungsprojekte mit personenbezogenen Daten athaitkErgebnisse an die Spender
weitergegeben werden. Pseudonymisierung bedeutet dandchst, dass die identifi-

8% TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S..164 f
8% RonellenfitschNJW 2006, S. 324
897 Swede/Stone/NorwooGen Med 2007, S. 141 ff.
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56;dies.,MedR 2003, S. 77 ffGulcher/StefanssotNEJM 2000, S. 1827 ff.
89 Chadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S. 3Zyller/Kahn/Barr u.a.,Science 1999, S. 1359
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me 2003
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zierenden Hilfsmerkmale (Name, Adresse, Geburtsdgtdie fir die wissenschaftliche
Auswertung nicht relevant sind, so friih wie moghehlso auch schon wahrend des
Forschungsprojekts — geldscht oder verschleierd@emiissen. Dabei sollte die Identi-
tat des Probenspenders mit einem Code, einem Rsgudgeschiitzt werden. Aber
auch hier muss die weitere Datenverarbeitung degrDeon der Einwilligung des Pro-
benspenders gedeckt s8fh Bei pseudonymisiert gelagerten Proben sind denéNand
andere Identifikationsmerkmale durch ein Kennzaichée z.B. eine Codenummer,
ersetzt, d.h., dass eine Zuordnung zu einer besémoder bestimmbaren Person nur
tiber weitere Hilfsmittel moglich i¥¥. Das Ziel der Pseudonymisierung ist es also
nicht, den Personenbezug irreversibel abzutrerserdern nur durch ein eindeutiges
Kennzeichen (Pseudonym) zu ersetzen, das fir Bah die Identifikation des Spen-
ders ausschlie3t oder sehr erschiW&rbie Wissenschaft kann im Grunde nur mit
(pseudo-)anonymisierten Daten sinnvoll arbéften

Das BDSG definiert in § 3 Abs. 6a das Pseudonyngsidann auch wie folgt:

~Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namensndetex Identifikationsmerkmale
durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die BestimmidegBetroffenen auszuschliel3en
oder wesentlich zu erschweren.”

Fir pseudonymisierte Daten gilt, dass der Rickbezggimaliig den gleichen Auf-
wand erfordert wie bei anonymisierten Daten, dass anter Beachtung genau festge-
legter Prozeduren der Riickbezug ,einfach* hergiésterden kanff”. Dies bedeutet,
dass die Verbindung zwischen pseudonymisiertenrDate identifizierenden Daten
des Spenders wie z.B. Name und Adresse nur dutohiierte und zur Verschwiegen-
heit verpflichtete Personen hergestellt werden ¥&nRseudonymisierte Daten bleiben
also personenbeziehbar und dirfen grds. nur vemtenerden, wenn die Einwilligung
des Spenders vorli€dt. Im Unterschied zur faktischen Anonymisierung gisteinen
,Geheimnistrager‘, dem es durch Depseudonymisiemaglich ist, den Personenbe-
zug wieder herzustellélf. Dabei kann die Aufbewahrung des Pseudonyms dienh
Spender, die datenverarbeitende Stelle oder eirewh@inder erfolgét. Ein solcher

93 Anderlik,Am J Pharmacogenomics 2003, S. 211

94 Zentrale Ethikkommissioiieiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatietia Stellungnah-
me 2003
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Geheimnistrager kann auch der Datenverwender sabstwobei die Pseudonmisie-
rung erst gegenuber Dritten gréift Die Pseudonyme kénnen aber auch von Dritten
vergeben werden, die kein Eigeninteresse an degnatd Proben hab®, einem

sog. Datentreuhander. Die meisten kommerziellel&@igen versichern, dass sie keine
zuordenbaren Informationen an Dritte geben werdkso, dass auRenstehende Forscher
die Proben und Daten nur erhalten, nachdem alfgifd@erungsmerkmale entfernt
wurder**. DNA Sciencesagt beispielsweise zu, dass sie nie genetischenafionen

an Arbeitgeber oder Versicherungsunternehmen wgeibam werdett®.

Pseudonymisierte Daten bleiben also personenbezietnia dirfen grds. nur verwendet
werden, wenn die Einwilligung des Spenders voriiégbder wenn eine rechtmaRige
Rechtsnorm dies erlaubt. Denn die Zuordnung istiéinjenigen vollig problemlos
durchzufiihren, der an den Zuordnungsschliissel getakann. Zwar wird auch die
Ansicht vertreten, dass die Personenbeziehbaddgnfalls bei denjenigen nicht vorla-
ge, die keinen Zugriff auf den ,Schlissel“ habed die nur mit unverhaltnismafig
groBem Aufwand an diesen gelangen koriifeBie Daten mogen in diesem Fall far
diejenigen ohne Zugriff auf den ,Schliissel* verghdar mit faktisch anonymisierten
Daten seiff® Dies andert jedoch nichts an der Tatsache, datreeben gerade keine
Hindernisse zu Gberwinden haben. Daten sind entwéldisch) anonymisiert oder
nicht. Es ist nicht nur verwirrend, sondern kaumkgtisch durchfiihrbar Daten — je
nachdem, wer gerade Zugriff auf sie hat — einmalfaktisch) anonymisierten Daten
gleichzusetzen und einmal als pseudonymisiert haaeln. Noch weniger nachvoll-
ziehbar ist es, pseudonymisierte Daten selbst danfaktisch anonymisierten Daten
gleichzusetzen, wenn gerade derjenige mit dem jSekl“ Uber sie verfigt. Mag die
Begrenzung des Aufdeckungsrisikos auch durch osgéamische MaRnahmen oder ein
strafbewehrtes Verbot fiir den Zugriff begrenzbam®s so bleibt es dennoch existent.

7. Ergebnis

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die ausderrsubstanzen gewonnenen
medizinischen und genetischen Daten grds. dem Suénatich des Rechts auf informa-
tionelle Selbstbestimmung unterfallen. Eine volisiie Anonymisierung ist nach dem
heutigen Stand der Wissenschaft praktisch niclfemuihrleistet?’, eine sog. faktische

92 Morr, S. 137;RoRnagel/ScholMMR 2000, S. 725

3 Morr, S. 137;RoRnagelin: Handbuch Datenschutzrecht, 3.4, Rnd. 61
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Anonymisierung reicht nach herrschender Ansichbgbdaus, damit die Verwendung
anonymisierter codierender als auch nicht-codiezeRdoben von Kérpersubstanzen
nicht dem Schutzbereich des Rechts auf informat®selbstbestimmung unterliegt.
Anders verhalt es sich, wenn die Daten in pseudigrter Form vorliegen. Hier liegt
eine Eroffnung des Schutzbereichs vor, weshalb egigweine Rechtsgrundlage oder
die Einwilligung des Betroffenen erforderlich machhonyme Daten ohne Personen-
bezug sind hingegen nicht geschitzt, weil kein Fusanhang mit der Person mehr
erkennbar iSE%. In groRen, prospektiv angelegten Forschungsblasamird mit pseu-
donimisierten Proben gearbeitet.

Ill.  Eingriff durch Erheben und Verarbeiten personenbezgener Da-
ten

Unterscheiden lassen sich Erhebung, Speicherungevielung und Weitergabe perso-
nenbezogener Daten. Bei jeder Form der Verwendergppenbezogener Daten stellt
jegliche Beschrankung der Verfiigungsmacht des kiemeselbst Uber die Erhebung
oder die Preisgabe und Verwendung seiner pers@mliElaten zu bestimmen, einen
Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstirmsnung daf?? Bei Biobanken kann
dies zunachst das Erfassen der personlichen DateSmenders und dann aber auch die
Speicherung, Verwendung und Weitergabe des Ergadmder durchgefiihrten DNA-
Analyse sein.

IV. Schranken

In der Volkszahlungsentscheidung stellte das BVée&3, dass der Einzelne eine sich
innerhalb der Gemeinschaft entfaltende, auf Komkation angewiesene Personlich-
keit ist. Deshalb wird das Recht auf informatioe&lelbstbestimmung nicht schranken-
los gewahrleistét®. Die Gewahrung des Rechts auf informationelle Sb#stimmung
darf aber nur im Uberwiegenden Interesse der Aligeheit und unter Beachtung des
Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit durch Gesedr aaf Grund eines Gesetzes ein-
geschrankt werden; die Einschrédnkung darf nichtexgjehen als es zum Schutz 6ffent-
licher Interessen unerlasslich’#t Eingriffe aufgrund eines Gesetzes sind demnach
gerechtfertigt, soweit sie im Rahmen einer gesgtel Ermachtigung ergehen, das
VerhaltnismaRigkeitsprinzip beachten und nicht gegmnstiges Rechte verstof&n

Bei der Anwendung von Gesetzen kann es zur Koflisiit anderen Verfassungsgiitern
kommen, wobei die Losung dann im Wege der prakgisdtonkordanz zu l6sen 98t
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Fraglich ist, ob das Recht auf informationelle St#bstimmung einen absoluten Schutz
dahingehend geniel3t, dass fiir bestimmte Daterabs@ute Eingriffsschranke besteht.
Dann kdnnte es sein, dass Blut- oder Gewebespdrmterdie daraus gewonnenen me-
dizinischen und genetischen Daten nicht unter dese@esvorbehalt des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung fallen und somitg Eingriffsregelung von vornher-
ein rechtswidrig ware. Das Recht auf informatiomé@elbstbestimmung wird aber nicht
schrankenlos gewahrleistet, sondern der Einzelresrginschrankungen hinnehmen,
die im Gberwiegenden Allgemeininteresse erfol§erDas an den Staat adressierte
Verbot steht dabei unter dem Vorbehalt, dass degdihg mit Daten eines anderen

durch dessen Einwilligung oder durch oder aufgreineés Gesetzes erlaubt werden
kanrf?®

V. Ergebnis

Die Weiterverwendung von Kérpersubstanzen und pergoezogenen Daten kann das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung beeafittigen. Bei Biobanken stellt sich
in diesem Zusammenhang die Frage, ob die Auswirkanigr Genanalyse an sich und
der Umgang mit héchstpersonlichen Daten dem KesrPaesonlichkeitsrechts zuzu-
ordnen sind. Das Recht auf informationelle Sellsttbenung kann durch kollidieren-
des Verfassungsrecht als auch durch eine verfasmiftjge Rechtsnorm begrenzt wer-
den. Ein Eingriff kann insbesondere durch die imfigrte Einwilligung des Betroffenen
gerechtfertigt sein.

C) Recht auf Nichtwissen, Art. 2 1i. V.m. Art 1 | GG

l. Grundsétzliches

Durch die Verarbeitung der in der Biobank gespeieimeDaten und deren Analyse
kdnnen neue Erkenntnisse Uiber den Spender undndésgehdrige bekannt werden,
wodurch eine Verletzung des Rechts auf Nichtwisaehegen kdnnte. Ziel des Rechts
auf Nichtwissen ist es, dem Spender die Méglichkeigeben, selbst dariiber zu ent-
scheiden, ob er die ihn personlich betreffenderBmgse einer Untersuchung seiner
Kdrpermaterialien wissen mochtd also auch, ob er Kenntnisse iiber genetische Daten
mit Aussagekraft iiber seine persénliche Zukunéregen mochté’. Denn das Wissen

um die eigene genetische Disposition kann daziefijidass sowohl die eigene Le-
bensplanung als auch die der Angehdrigen weseititéeimflusst wird. Oft sind die
gewonnenen Informationen dabei aber sehr ungerdisdmmen bestenfalls Wahr-

2T B\/erfGE,65, 1, 43, 44
98 pieroth/SchlinkRdn. 438
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me 2003
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scheinlichkeitsaussagen treffen. Gerade weil irbBiden meist Grundlagenforschung
betrieben wird, folgt noch dazu nach der Entdeckeings Krankheitsgens woméglich
erst viele Jahre spater eine Therapieméglichkedér-Betroffene wird also mit einer
zumindest aktuell nicht therapierbaren Erkrankuogfiontiert. Dieses, wenn auch zu-
meist unkonkrete Wissen um die eigene gesundhestifwikunft stellt aber fur viele
Betroffene eine Belastung dar, die ,das Selbstéiadstis und Selbstwertgefiihl veran-
dern, die Lebensplanung und Lebensfiihrung nacghaginflussen, belastend und
lahmend wirken®™. Deshalb muss dem Spender das Recht zustehest, aglentschei-
den, wenn er ohne Wissen leben méchte, welches Beirsonlichkeit betrifft. Das
Recht auf Nichtwissen ist heute weitgehend anetR&umd wird national als auch
international regelmaRig thematisfé?t Das Recht auf Nichtwissen kann man auch als
ein Recht auf Geheimnis bezeichnen, namlich einetme®nnis gegenuber anderen und
sich selbst*. Dogmatisch ist das Recht auf Nichtwissen als Ketigierung des Rechts
auf informationelle Selbstbestimmung anzusé&feMvahrend dieses das Recht des ein-
zelnen schiitzt, selbst zu bestimmen, ob Dritte iDatbeben oder verarbeiten dirfen,
regelt das Recht auf Nichtwissen die Befugnis,stelh entscheiden, ob man seine ei-
genen Daten kennen mochte oder fi¥hwegen der Schwere der Folgen, die eine
Rechtsverletzung fur den/die Betroffene(n) bedektam, gehdrt das Recht auf Nicht-
wissen zu dem absolut geschiitzten Kernbereich delstRauf informationelle Selbst-
bestimmung®’. Die Kenntnisnahme der Ergebnisse einer DNA-Areakann also nur
nach Einwilligung des Betroffenen erfold&h Das Recht auf Nichtwissen hat zwei
Auspragungen, namlich als Recht auf den ganzlisfemicht genetischer Tests und als
Recht auf den Verzicht der Kenntnisnahme bereitsarmienen Wissef?s.

Il.  Schutzbereich

Im Rahmen des Betriebs einer Biobank, in der Kénplestanzen gelagert und verarbei-
tet werden, kann der Schutzbereich des Rechtsiahfissen, namlich selbst zu ent-
scheiden, ob man Kenntnis erlangen mochte odet, fietroffen sein. Erféahrt der Be-
troffene im Rahmen einer genetischen Analyse séibgoersubstanzen die Disposition

91wiese Festschrift fir Niederlander, S. 481e WachterDNA Sampling and Duties to Relatives look-
ing back, S. 151Health Council of the NetherlandS, 13

%32 Br{ickl, S. 125:Tinnefeld,DuD 1999, S. 35Wiese Festschrift fiir Niederlander, S. 475 ff.

93 pamm,MedR 1999, S. 446 Fn. 110 m. w. N.

9% Tinnefeld/B6hmpuD 1992, S. 63

95 iesein: Festschrift fiir Niederlander, S. 484fpichert,DuD 2002, S. 14XoppernockS. 93

96 \Wiesein: Festschrift fiir Niederlander, S. 484

%7 Tinnefeld,Genomanalyse und Personlichkeitsrecht, DuD 19983S

938 Noch véllig ungeklart ist die Frage, ob und weamiter welchen Voraussetzungen die Rechte des
Angehdrigen die des Spenders tberwiegen, s. zerdResblematikDe WachterS. ?und ob der Ange-
hérige Uberhaupt ein Recht auf Information hahierzuGlass,S. 157.

9936nsS. 105
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fur eine genetische Erkrankung, so kann diesesaNissin Selbstversténdnis beintrach-
tigen und seine weitere Lebensplanung beeinflié&en

Zu klaren ist aber, ab welchem Zeitpunkt fir dastRauf Nichtwissen Raum ist.
Schitzt es erst ab dem Moment, in dem die unméttelKenntnisnahme droht, oder
kann es bereits die Beschaffung der Kérpersubsteselbst verhindern? Einer Ansicht
nach greift das Recht auf Nichtwissen bereits wratenweitergabe an den Betroffe-
nen eif*, da der Betroffene schon dann keinen EinflusslaiEntschliisselung mehr
hab&*2. Nach der richtigen Ansicht schiitzt das Recht\iohtwissen noch nicht gegen
die Beschaffung der Kdrpersubstanzen oder die Weitang der Substanzen, sondern
erst, wenn die Inkenntnissetzung dféhtDas Erheben der Informationen wird bereits
durch das Recht auf informationelle Selbstbestingramsreichend geschifft Das
Recht auf Nichtwissen ist aber dann nicht betroffeenn die Geninformationen keine
personlichkeitsrelevanten Informationen enth&ften

Il Ergebnis
Das Recht auf Nichtwissen schiitzt den Betroffermmgdwenn die Gefahr einer In-
kenntnisnahme droht. Im Zusammenhang mit Biobaiteser Schutzbereich des
Rechts auf Nichtwissen daher erst dann er6ffnatpwingaben lber die genetische
Disposition ohne den Willen des Betroffenen anategbermittelt werden sollen.

D) Recht auf kérperliche Unversehrtheit, Art. 2 1l 1 GG
Indem dem Spender Koérpersubstanzen entnommen wetidettann in der Biobank
weiterverwendet werden, kénnte das Recht auf kiicherUnversehrtheit gem. Art. 2
Il 1 GG betroffen sein. Ein Eingriff ist z.B. auiedArt denkbar, dass der Betroffene
wegen der Unausweichlichkeit seines Schicksalsedspr wird und dadurch in seiner
freien Selbstverwaltung stark beeintrachtigt ¥A?d

l. Schutzbereich

Grundrechtstrager ist jede natiirliche Person urmrahip&on Bewusstsein, Alter oder
Geisteszustarif. Die Spender von Proben fiir Forschungsbiobankésrfatien prob-
lemlos dem Schutzbereich.

Sachlich umfasst der Schutzbereich des Art. 2 llda& Recht auf Leben, womit die
biologisch-physische Existenz des Menschen gengiohd das Recht auf kdrperliche

240 pamm,JZ 1998, 926Kern, MedR 2001, S. 12
%“1schroder/TaupitzS. 64; Morr, S. 48Briickl, S. 130
%2 Morr, S. 48;Briickl, S. 130
9“3 wicklein,S. 88 f.;StumperS. 131 f.
“4\wicklein,S. 88 f.;Simitis,Allgemeine Aspekte des Schutzes genetischer Datet22
9556ns,S. 106:Steinmiiller DuD 1993, S. 9
%6 BuchbornMedR 1996, S. 442
%7 Hufen,§ 13, Rdn. 6
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Unversehrtheit. Geschutzt ist nicht nur die korpkd sondern auch die psychische Ge-
sundheit®®. Durch das Recht auf kérperliche Unversehrtheiés Mensch also vor
allen Einwirkungen geschitzt, die seine Gesundimeftiologisch-physiologischen Sinn
beeintrachtige#{®. Die bloRe Ungestértheit des geistig-seelischehédindens wird
jedoch nicht vom Schutzbereich umf&&5tPsychisch ausgeldste Einwirkungen sind
nur dann von Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG erfasst, weeregi Ausmal? erreichen, das korper-
lichen Schmerz vermittéR.

Um an die Kérpersubstanzen zu gelangen, misses idieker Regel vom Koérper des
Spenders getrennt werden. Hinsichtlich der EntnatwneKdrpersubstanzen ist der
Schutzbereich des Art. 2 Il 1 GG unproblematisdiifeet.

Il.  Eingriff
Von einem Eingriff in die kérperliche Unversehrthist immer dann auszugehen, wenn
die Beschaffenheit der Kérpersubstanz veranded.idabei beschréankt sich der Ein-
griff nicht nur auf das Zufigen von Kérperverletgen im engeren Sinn, sondern um-
fasst auch jede Operation und Blutentnatim®abei ist auch bei geringfigigen Beein-
trachtigungen ein Eingriff zu bejat&h Die Gewinnung von Kérpersubstanzen im
Rahmen von Biobanken stellt daher eine Beeintrgohg der korperlichen Unversehrt-
heit dar.

Ill.  Schranken

Eingriffe in das Recht auf korperliche Unversehittiieerden durch die wirksame Ein-
willigung des Betroffenen gerechtfertigt. Zur vessangsrechtlichen Rechtfertigung
genigt also ein einfaches Gesetz. Dies gilt alwdt fiir das Grundrecht auf Leben,
welches bei Forschungsbiobanken aber keine Rakét.sPei der Entnahme von Blut
zum Zwecke der Forschung ist stets die Einwilligdeg Spenders einzuholen, so dass
im Falls deren Wirksamkeit der Eingriff in Art. GG gerechtfertigt ist.

IV. Ergebnis
Das Gewinnen von Korpersubstanzen fur den AufbawBiobanken stellt einen Ein-
griff in das Grundrecht auf kdrperliche Unverselirdar, der aber durch eine wirksame
Einwilligung gerechtfertigt ist.

*®Hufen,§ 13, Rdn. 4

9BVerfGES6, 54 (73);Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 2 Rdn. 63

90 Dj Fabio in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Il Rdn. 5%tarckin: von Mangold/Klein/Starck, GG, Art. 2
Rdn. 193

%1starckin: v. Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 2 Rdn. 177

92 Murswiekin: Sachs, GG. Art. 2 Rdn. 158¢hulze-Fielitin: Dreier, GG, Art. 2 I, Rdn. 22

93 sachsVerfassungsrecht I, Rdn. 102; anders BVerfGE1DR (115)
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E) Eigentumsrecht, Art. 14 | GG

Bezogen auf die Weiterverwendung von Kérpersubstanmd personenbezogenen
Daten kommt auch ein Eingriff in die Eigentumsgaieam Betracht.

l. Personlicher Schutzbereich

Trager der Eigentumsgarantie kénnen naturlichedPersund auch inlandische juristi-
sche Personen des Privatrechts sein.

Il.  Sachlicher Schutzbereich

Die Eigentumsgarantie schitzt alle vom Gesetzggbwahrten vermdgenswerten
Rechte, insbesondere das Eigentum gem. § 903 B@&I&ssische Garantie des Ei-
gentums umfasst also das bewegliche und unbewegliermdgen. Der haufigste Fall
des Art. 14 GG ist dabei das Eigentum an bewegli@achen. Auch fir dieses gelten
§ 903 BGB und das Recht des Eigentiimers, mit deneSaach seinem Willen zu ver-
fahren und andere von jeglicher Einwirkung ausziies@hn, soweit nicht das Gesetz
und Rechte Dritter entgegenstehen. Im Zusammenimérigorschungsbiobanken und
der dortigen Entnahme von Blut- und GewebeproberPdebanden stellt sich die Fra-
ge nach der Eigentumsfahigkeit dieser Spenden.

1. Eigentumsfahigkeit von Blut- und Gewebeproben

Seit mehr als 100 Jahren werden die rechtlichemf@abedingungen der Eigentums-
verhéltnisse an und die Weiterverwendung von (i@dh€issigen) menschlichen Kor-
permaterialien in der Rechtswissenschaft diskutigist zum heutigen Tag werden diese
Fragen immer wieder in rechtswissenschaftlicherséizien und in Dissertationen the-
matisiert. Nur in einzelnen Bereichen wie dem ,beliangsbezogenen“ Anwendungs-
bereich wurden Regelungen getroffen, jedoch ohsetdieRende Regelung fir die
Weiterverwendung von Korpermaterialfeh Bei den hier untersuchten Biobanken
spielen ausschlieR3lich Rechtsfragen im Zusammenhstngbgetrennten Kérpermateri-
alien lebender Menschen eine Rolle.

Der Korper des lebenden Menschen, seine Organéshderbundenen Koérperteile
und Hilfsmittel gelten nicht als Sachen, weshallareshnen kein Eigentum geben
kanr?®®. Rechtsprechung und die herrschende Meinung ihitematur gehen aber da-
von aus, dass mit der Trennung vom Kdrper ana®§8BGB die Sacheigenschaft von
Kdrpermaterialien zu Gunsten des Menschen begriidgt von dessen Korper das
abgetrennte Material stamfif. So wird der Substanztrager vor einer unberecittigte

%4 RobienskiS. 21 f.
95 Fritzschein: Beck”scher Online-Kommentar, BGB, § 90, Rd®. 2
96 RobienskiS. 124;BGHNJW 1994, S. 128;on Freier,MedR 2005, S. 32Ereund/WeissMedR
2004, 346
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Nutzung und Verfligung tber die Kérpersubstanzenzdest so lange geschitzt, bis er
das Eigentum an den Arzt oder Forscher UibertragerAndere sagen, dem Menschen,
von dem das Material stammt, stiinde ein Aneign@uipran den Korpersubstanzen zu,
die nach der Abtrennung herrenlose Sachen gewsrler?®’. Eine dritte Ansicht be-
jaht ebenfalls einen direkten Eigentumserwerb detsoffenen, sieht aber in den ge-
trennten Materialien Gegensténde, auf die sich dacfTrennung auch noch das Per-
sonlichkeitsrecht des ehemaligen Tragers erstrBekser personlichkeitsrechtliche
Ansatz wird heute wohl nicht mehr vertret&n

2. Eigentumsfahigkeit bei Kérpersubstanzen Verstorbene

Ein Eigentum an den Proben Verstorbener geht aigtamatisch auf die Erben tber.
Zwar sind Leichen und Leichenbestandteile Sacheralzbr in niemandes Eigentum
stehen und auch nicht dem Nachlass zugerechneew@tdndem die Substanzen von
der Leiche getrennt werden, kann den Erben abeausischlielliches Aneignungsrecht
zusteheff?. Die bereits in der Biobank aufbewahrten Kérpessaiizen von Verstorbe-
nen fallen also unter den Schutzbereich eines efg&igentumsrechts der Angehéri-
gen.

. Eingriff
Durch die Verarbeitung und Nutzung der Kdrpersuizsta durch die Betreiber der
Biobank kdnnten die Eigentumsrechte des Substayersédder seiner Angehdrigen
beeintrachtigt sein. Dies gilt allerdings nicht,nmedie Kérpersubstanzen an die Betrei-
ber der Biobank tbereignet wurden.

IV. Ergebnis

Fir den Fall, dass der Spender die Kérpersubstarizhhauf den Betreiber der Bio-
bank Ubertragen hat, kann die Eigentumsgaranti&dbestanztragers aus Art. 14 Abs. 1
GG beeintrachtigt sein, ein Eingriff also vorliegen

F) Zusammenfassung

Die Verletzung der Menschenwirde ist in Ausnahnhefdeim Betrieb von Biobanken
moglich; die Regel ist dies jedoch nicht. Im RahrdenWeiterverwendung von Kor-
persubstanzen und Daten sind das Recht auf infamedle Selbstbestimmung, und das
Recht auf Nichtwissen, als besondere Auspragungrdekts auf informationelle

7" Muller, S. 37;Halasz,S. 23;Schroder/TaupitzS. 37 f.

98 RobienskiS. 123; s. zu den einzelnen Ansichten des Eigeseamerbs und dem personlichkeitsrecht-
lichen Ansatz die Ubersicht biippert, MedR 2001, S. 407, Fn. 11, 15)

9 Edenhofeiin: Palandt, BGB, § 1922, Rdn. 48teinin: Soergel, BGB, § 1922, Rdn. 16

%O Miiller, S. 66
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Selbstbestimmung, betroffen. Fir den Fall, dassSgender noch Eigentiimer der Kor-
persubstanzen ist, kann auch seine Eigentumsgalzgintrachtigt sein.

2. Kapitel Grundrechte der Forscher und Betreiber von Biobanke

Der Schutz der Grundrechte der Substanzspendetess®n Angehdriger kann gleich-
zeitig zu einer Beeintréachtigung der Grundrechterdgscher bzw. der Betreiber von
Biobanken fuhren. Was die Rechte der Biobankbedrealngeht, so hangt die Grund-
rechtsberechtigung davon ab, ob es sich um Einzglpen handelt, die problemlos
grundrechtsberechtigt sind, oder um inlandischistjgche Personen, die sich gem. § 19
Abs. 3 GG nur dann auf Grundrechte berufen kbneeyvdiese dem Wesen auch auf
sie anwendbar sind.

A) Wissenschaftsfreiheit, Art. 5 1ll GG

Indem in einer Biobank Kdrpersubstanzen und perdogengene Daten gesammelt,
verarbeitet und weitergegeben werden, kann dastRlectBiobankbetreiber auf Wis-
senschaftsfreiheit betroffen sein.

l. Anwendbarkeit des Grundrechts auf juristische Persoen

1. Allgemeines

Indem Biobanken unterschiedlichen Tragerschaftéerstehen konnéft, ist bei der
Prifung der Grundrechtsbetroffenheit der Biobanidile¢r bzw. der Forscher jeweils

zu prufen, ob das Grundrecht auch auf juristisdrsdhen des offentlichen oder priva-
ten Rechts anwendbar ist, Art. 19 Abs. 3 GG. NahJAlll GG binden die Grundrech-
te die Gesetzgebung, die vollziehende Gewalt uadRéichtsprechung als unmittelbar
geltendes Recht. Handelt es sich um eine staafiditeank, sind daher die Grundrechte
der Beteiligten im Rahmen der Zulassigkeitsprifobaganzuziehen.

Dreht sich die Prifung um eine private Biobank stesich die Grundrechte zweier
Grundrechtstrager gegenuber. Art. 1 Il GG nennisfische Personen des Privatrechts
nicht, weshalb die unmittelbare Wirkung der Gruwtite zwischen Privatpersonen ge-
nerell ausscheid®?. Indem der Gesetzgeber gem. Art. 1 Ill GG an dign@rechte
gebunden ist, missen aber auch die durch ihn erlesgyesetzlichen Vorschriften des
Privatrechts den Grundrechten geniiféen Grundrechten kommt demnach im Zi-

%15, oben 2. Teil, 2, Kap, E)
%2 sachsyVerfassungrecht I, A 5, Rdn. 30
93 BVerfGE31, 58 (73); 81, 242 (254)
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vilrecht eine mittelbare Drittwirkung 7% wobei es einer zivilrechtlichen Vorschrift
bedarf, damit sie in einem privatrechtlichen Regttisaltnis bedeutsam werdéh So-
wohl fiir staatlich als auch fiir privat geleitet@Banken gelten daher die Grundrechte
als Prifungsmalf3stab, wobei bei privat geleitetem&iken das Vorliegen einer zivil-
rechtlichen Einbruchstefi&® gepriift werden muss, um die mittelbare Drittwirgutes
jeweiligen Grundrechts zu bejahen.

2. Juristische Personen als Trager der Wissenschaftdiheit

Trager der Wissenschaftsfreiheit kdnnen zum eingstischen Personen des 6ffentli-
chen Rechts sein, wie z.B. Universitéaten, aber gwristische Personen des Privat-
rechts. Das Grundrecht ist also auf juristischeséten anwendbar. Private Biobanken
sind auch dann vom Schutzbereich des Art. 5 Ill&fasst, wenn sie in der Rechtsform
einer Korperschaft oder Personengesellschaft bemieverden. Nach dem Wortlaut des
Art. 19 lll GG ist der Grundrechtsschutz nicht atisttlich auf juristische Personen des
Privatrechts beschrankt. Dies spricht daflr, dam@rechtsschutz auch auf juristische
Personen des 6ffentlichen Rechts auszuw&fteBas BVerfG hat dagegen immer wie-
der betont, dass die Grundrechts grds. nicht fistjgsche Personen des o&ffentlichen
Rechts gelten, weil die Grundrechte primar dem &cprivater natirlicher Personen
gegen hoheitliche Ubergriffe dienen, wahrend daaSals Adressat der Grundrechte
nicht gleichzeitig auf der Berechtigten- und auf derpflichtetenseite stehen kafih

Es kdnne aber dann eine Grundrechtsberechtigurenangnen werden, wenn die ju-
ristische Person des 6ffentlichen Rechts eine stgadige und vom Staat unabhéngige
Einrichtung ist und die ihr Gbertragene Aufgabemiitelbar einem durch bestimmte
Grundrechte geschiitzten Lebensbereich zuzuordneif%siAusnahmsweise kénnen
sich jedoch die Universitaten auf die Wissenscheaiteeit berufen, weil sie primér und
wesensmafig keine staatlichen Aufgaben verfolgamern sich hauptséachlich um die
Hege und Pflege der Wissenschaft kimiférin Bezug auf staatlich gefiihrte Bio-
banken kdnnen sich demnach nur durch Universitdteindurch universitére For-
schungsinstitute gefiihrte Biobanken auf die Wisseaf$sfreiheit berufen.

%4 seit dem ,Lith-Urteil* de®VerfG(7, 198 (205) ist die mittelbare Drittwirkung sthge Rechtspre-
chung de8VerfGvgl. 49, 89 (142); 73, 261 (269)on Miinchin: von Miinch/Kunig, GG-Kommentar,
vor Art, 1 — 19, Rnd. éRieroth-SchlinkRdn. 181

S BVerfGE31, 58 (73); 39, 1 (42); 81, 242 (254); 88, 2081(RDreier, in: Dreier, GG, Vorb. Rdn. 101;
von Miinch Staatsrecht I, Rdn. 187

%6 BVerfGE7, 198 (206)

%7Morr, S. 63;Dreier in Dreier, GG, Art. 19 Ill, Rdn. 5%)ppermannin: Isensee/Kirchhof, Freiheits-
rechte, § 145 Rdn. 35

B BVerfGE21, 362 (370); 68, 193 (206)

%9BVerfGE21, 362 (373 f.)Starckin: von Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 5 Rdn. 238rmicein:
Dreier, GG, Art. 5 Ill Rdn. 34 f.

9%Morr, S. 63; BVerfGE 15, 256 (262Bethein: Sachs, GG, Art. 5 Rdn. 210
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Il. Personlicher Schutzbereich

Durch Art. 5 1Il GG wird ein Recht auf Abwehr jedgtaatlichen Einwirkung auf den
Prozess der Gewinnung und Vermittlung wissensadblaétt Erkenntnisse gewaffrt

Die Wissenschaftsfreiheit ist ein Jedermann-Gruitrelas jedem zusteht, der eigen-
verantwortlich in wissenschaftlicher Weise tatigdder tatig sein wiff2. Trager der
Wissenschaftsfreiheit sind der einzelne Forschdrgem. Art. 19 Ill GG die Wissen-
schaft betreibende juristische Per€dnFiir Biobanken bedeutsam ist, dass auch der
aulRerhalb von Hochschulen tatige Forscher TrageMilssenschaftsfreiheit ist.

Ill.  Sachlicher Schutzbereich

Die Wissenschaft umfasst auch die Begriffe der ¢farag und der Lehre als Ober-
begrif®™. Art. 5 Ill GG schitzt dabei jede wissenschaftichatigkeit, also alles, was
als ernsthafter Versuch zur Ermittiung der Wahraeitusehen i$f. Vom BVerfG

wird die Forschung definiert als geistige Tatigkdie das Ziel hat, in methodischer,
systematischer und nachpriifbarer Weise neue Enkissatzu gewinnéff. Besonders
die Fragestellung, der Forschungsgegenstand, dastemgsziel und die zur Erkennt-
nisgewinnung angewandte Methode werden geschjtaber auch die vorbereitenden
und unterstiitzenden Ma3nahmen und die Organisa¢ioRorschung®. Dies gilt un-
geachtet dessen, wo die Wissenschaft betrieben Siedst nicht nur vom Schutzbe-
reich umfasst, wenn sie in wissenschaftlichen Holchien statt findet, sondern z.B.
auch bei der Forschung in Forschungseinrichtungenwirtschaftsunternehmen. Der
Begriff der wissenschaftlichen Forschung differenizauch nicht zwischen Grundla-
genforschung und angewandter Forschung, sondémwnesit nur darauf an, dass die
wissenschaftlichen Standards bei der Gewinnungrneissenschaftlicher Erkenntnisse
eingehalten werdéf. Es sind von der Forschungsfreiheit auch nichtdieiFor-
schungstétigkeiten, sondern auch die Einrichtungefasst, die zum Schutz des grund-
rechtlich gesicherten Freiheitsraums unentbehslict, da nur durch sie Giberhaupt eine
freie wissenschaftliche Tatigkeit moglich®fSt So bezieht sich § 40 BDSG auf die

L BVerfGE47, 327 (267)

2BVerfGE35, 79 (112); 95, 193 (209)arassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 5 Rdn. 96

73 Oppermannin: Isensee/Kirchof, Freiheitsrechte, § 145 Rd§).s3 oben unter 2. b)

974 BVerfGENJW 1978, 1621Pernicein: Dreier, GG. Art. 5 Ill, Rdn. 24

975 Pernicein: Dreier, GG, Art. 5 Ill, Rdn. 24

78 BVerfGE35, 79 (113); 47, 327 (367)

9" BVerfGE 35, 79 (112 f.)Herzogin: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 Abs. 3, Rdn. 1(Rernicein: Dreier,
GG, Art. 5 Abs. 3, Rdn. 40; Art. 5 Abs. 3, Rdn. 30

978 Jarassin: Jarass/Pieroth, GG. Art. 5 Rdn. $&rnicein: Dreier, GG, Art. 5 Abs. 3, Rdn. 25; ausfiihr-
lich zur Frage, ob vorbereitende und unterstitzarédigkeiten vom Schutzbereich erfasst sitfidklein,
S. 21 ff.

9Kriiger, S. 261, 262 f.

90 BverfG,NVwZ 2003, 6008VerfGES5, 360 (384 f.)



Struktur und die Ziele der jeweiligen Einrichtunggduorientiert sich nicht am einzelnen
Projekf®.

Der Schutzbereich ist fur die Tatigkeit von Biobanksowohl an Hochschulen als auch
in privaten Einrichtungen problemlos eroffnet, dadem Erkenntnisgewinn im Bereich
der Genetik dienen.

IV. Eingriff
Ein gezielter und unmittelbarer Eingriff in die Wenschaftsfreiheit ist das Forschungs-
verbot. Ein Eingriff liegt auch dann vor, wenn rtider Forschungsgegenstand selbst,
sondern bestimmte Methoden, Erhebungs- und Veungsformen verboten oder auf
andere Art sanktioniert werden. Ein Verbot Biobanka errichten und zu betreiben,
oder die Untersagung bestimmter Erkenntnismethdaipw. gewisse DNA-Tests,
wirden Eingriffe in die Wissenschaftsfreiheit begeu

V. Schranken

Im Grundsatz wird die Forschungsfreiheit vorbelbalthber nicht schrankenlos ge-
wahrf®2, denn vielmehr wirken die Grundrechte anderer samidere Rechtsguiter mit
Verfassungsrang als verfassungsimmanente Schrinkddie Wissenschaftsfreiheit
kann demnach eingeschrankt werden, soweit Forsamed.ehre die Grundrechte
anderer beruhréff. Wie bereits gezeigt, kénnen Aufbau und Betrieb Biobanken
vor allem das Recht auf informationelle Selbstipestung des Spenders tangieren. A-
ber weder der Forschungsfreiheit noch dem Rechinfarimationelle Selbstbestim-
mung des Spenders steht innerhalb der Verfassargrendsatzlicher Vorrang 4.
Zwischen den beiden Grundrechten muss daher Ub&adichtung verfassungsimma-
nenter Schranken praktische Konkordanz hergestetilen. Die praktische Konkor-
danz stellt eine Grenzziehung zwischen den beidéitdierenden Rechtspositionen
dar®®. Die Interessenabwagung hat dabei immer dem Giglsorerhaltnisméaigkeit zu
entsprechefi’. Das Selbstbestimmungsrecht des Spenders undudieHeingsfreiheit
des Wissenschaftlers mussen sich gegenseitig kemgreohne dabei den jeweils in den
grundrechtlichen Positionen enthaltenen Wert zinteehtigeri.

%81 Simitis (Hrsg.), BDSGS 40 Rdn. 35 ff. (38)

%2BVerfG U. v. 1. 3. 1978 - 1 BVR 333/7BVerfGE47, 327 (369 f.)BVerfG U. v. 29.5.1973 - 1 BVvR
325/72,BVerfGE35, 79 (112 1)

B3 BVerfG47, 327 (368 f.)Scholzin: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 Abs. 3, Rdn. 185

%4 Hufen,§ 34, Rdn. 29

9%5BVerfG U. v. 1. 3. 1978 - 1 BVR 333/7BVerfGE47, 327 (369 f.)

96 wahrend die Guiterabwagung einen der beiden abgevengRechte auf Kosten des anderen zur Gel-
tung verhilft

%7 BVerfGEA47, 327 (369 f.)

98 Halasz,S. 195
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Bei Biobanken liegen Eingriffe in die Forschungdiieit vor, sei es beim Aufbau oder
beim Betrieb der Biobank. Dies ist z.B. der Faljem die Verarbeitung der Daten un-
ter den Vorbehalt der Einholung einer informierEnwilligung gestellt wird, um das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung des &mdbn zu schitzen.

VI. Guter- und Interessenabwagung im Privatrecht

Das Ergebnis des verfassungsrechtlichen Verhasm®aischen der Forschungsfreiheit
und dem Recht auf informationelle Selbstbestimmmings auch innerhalb der privat-
rechtlichen Giter- und Interessenabwéagung Bertictiging finden. Auf zivilrechtli-
cher Ebene muss praktische Konkordanz zwischereielen Positionen hergestellt
werden. Dabei sind die erhofften wissenschaftlicResultate, die konkrete Weiterver-
wendungsart und die Zumutbarkeit zu berlcksichtiyéiderspricht der Substanztrager
der Verwendung so muss dies beachtet wéfdevior einer Verwendung der Kérper-
substanzen muss die Einwilligung des Spenders leatig@erden, womit von einem
faktischen Vorrang des Selbstbestimmungsinteregsgsniber der Forschungsfreiheit
auszugehen ist. Durch das Zustimmungserfordermis also die praktischen Konkor-
danz zwischen Forschungs- und Selbstbestimmurigsrebergestellt. Beide Interes-
senpositionen sowie die hinter ihnen stehendendgeghtlichen Positionen entfalten
ihre Wirkung und begrenzen sich gegenseitig in &énlsmafiger Weise, ohne dass ihr
Wesensgehalt im Kernbereich berihrt wird.

1. Unzumutbarkeitserwagungen

Sowohl die Zentrale Ethikkommission als auch detidwiale Ethikrat vertreten die An-
sicht, dass die (Weiter-)Verwendung ohne vorhezigetimmung in den Fallen zuldssig
sein kénnte, in denen das Einholen einer Zustimnfiinden Forscher unzumutbar ist.
Unterstltzung findet dieses Argument durch die Bedbutzgesetze, wo man in den
sog. Forschungsklauseln den Passus findet: ,eitenDerarbeitung zu Forschungs-
zwecken auch ohne Einwilligung des Betroffenemzigéissig, wenn seine schutzwiirdi-
gen Belange nicht beeintrachtigt werdf8h Die Beeintrachtigung schutzwiirdiger Be-
lange kann z.B. vorliegen, wenn die Einwilligunghtieingeholt wurde, obwohl dies
moglich und zumutbar gewesen witeDemnach ware die Weiterverwendung von
Korpersubstanzen ohne Zustimmung des Substanzragerindest dann zulassig,
wenn die Einholung der Einwilligung unzumutbaf%st

Fraglich ist aber, wann Unzumutbarkeit vorliegtil\eise wird hierfur verlangt, dass
erforderlich sei, dass die Einwilligung nur mit @nkéltnismaligem Aufwand fir den

99 schroder/TaupitzVenschliches Blut: verwendbar nach Belieben demes?, S. 67, 69
90 Bizer,S. 244:Wirtz, S. 175
“lpizer,S. 244
992Bjzer,S. 252 f.Wirtz, S. 191 ff.
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Forscher zu erhalten 98%. Das Einholen einer Einwilligung stellt danacheeimver-
haltnisméaRige Beschrankung der Forschungsfreiejtweenn gerade ihre vorherige
Einholung dazu fiihren wiirde, dass die Forschunghdloet nicht oder nur stark einge-
schrankt moglich ware. Dies kénnte dann der Fafl, seenn es bei einem Forschungs-
vorhaben gerade auf die Unkenntnis des Personlish&ehtsinhabers ankommt. Un-
verhéltnisméaRig und damit unzuléssig wére es atiged den Verzicht auf die Einwilli-
gung damit zu begriinden, dass der Spender ansatistBiutzung ganz verbieten oder
nur gegen Bezahlung erlauben wiifdeDenn beides wiirde sicher nicht dazu fiihren,
dass die Forschung zum Stillstand kdme und unveibiéalig behindert wirde, dies
ware aber Voraussetzung fir den Verzicht. Dagegech Zeit und Kosten als Begriin-
dung fir die UnverhaltnismaRigkeit zu verstehenichpzudem, dass so die Priifung
einseitig vom Spender auf den Forscher verscholieh Mornehmlich hat die Zumut-
barkeitspriifung vom Selbstbestimmungsrecht desd&permuszugehen und nicht vom
Aufwand. Deshalb soll geprift werden, ob sich das€hungsvorhaben nicht mit mil-
deren Mitteln umsetzen 1488t Der Aufwand kann innerhalb der Abwagung lediglich
ein Kriterium sein, darf aber nicht das alleiniget&tium werden. Vielmehr muss im
Einzelfall gepriift werden, ob das Selbstbestimmimeggesse ausnahmsweise zuriick
tritt. Unzumutbarkeit kdnnte aber dann vorliegeenw das Einholen der Zustimmung
tatsachlich unmoglich ist. Das kann der Fall s@ienn auf zu der Probe keine Adress-

angaben vorliegen und mit dem Spender daher kemakbaufgenommen werden
kanr?®®,

2. Standpunkt der Zentralen Ethikkommission

Die Zentrale Ethikkommission vertritt die Auffasgyass die Abwagung zwischen
Forschungsziel und personlichen Belangen des Spender Dritten ausnahmsweise
einen Verzicht auf eine individuelle Einwilligungw Rechts wegen ermdglicht, falls
folgende Voraussetzungen vorliegen:

- Das Material wird nicht mehr im Interesse des&®&tnen bendtigt,

- das Material wird anonymisiert,

- es werden keine individualisierenden Genuntensnigln vorgenommen,

- es werden voraussichtlich keine Forschungsergsberararbeitet, die fir den Betroffe-
nen oder Familienangehérige von individueller Bedeg sind,

- es werden kein ethisch umstrittenen Forschunigseesfolgt,

- es bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass eteofiene die Forschung ablehnt,

93 siehe Nachweise bBizer,S. 253 f.Zentrale EthikkommissioifWeiter-)Verwendung von menschli-
chen Kérpermaterialien, Zusammenfassung der SgilainmeNationaler EthikratStellungnahme, S. 4
9% Ehrlich, S. 104

9 Bizer,S. 253

9% Bizer,S. 260
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- die Einwilligung kann nur unter unverhaltnismaBihem Aufwand eingeholt wer-
der?®’.

3. Standpunkt des Nationalen Ethikrates

Der Nationale Ethikrat ist der Ansicht, dass Probed Daten, die rechtmaRig gewon-
nen wurden und flr die medizinische Forschung wegevendet werden sollen, ohne
Einwilligung verwendet werden kénnen, wenn die robnd Daten vollsténdig ano-
nymisiert sind. Jedoch sei ein eventuell entgeghesider Wille des Spenders zu be-
achten. Das gleiche solle gelten, wenn die Datengnymisiert sind und der Forscher
keinen Zugang zum Code hat, somit keinen Persoregieerstellen kafiff. Vom
Erfordernis der Einwilligung kénne nach dem BDSG@laabgesehen werden, wenn die
Proben und Daten zwar personenbezogen verwenddéemwsollen, aber das wissen-
schaftliche Interesse an der Durchfiihrung des Rarggsvorhabens ein etwaiges Inte-
resse des Spenders an dem Ausschluss der Verwearthetgich Uberwiegt und der
Zweck der Forschung auf andere Weise nicht odemitunnverhaltnismaRigem Auf-
wand erreicht werden kann. Der Ausnahmefall gelghalann, wenn Proben und Daten
mit Einwilligung der Spender fiir ein spezielles $afrungsprojekt entnommen worden
sind und nun fir die Erforschung weiterer Krankéreiterwendet werden sollen. Vor
der Inanspruchnahme der Ausnahmen misse aber thilvedEnmission zustimméf?.

4. Ergebnis
Die praktische Konkordanz zwischen dem Interessgeaimformationellen Selbstbe-
stimmung und dem Forschungsinteresse wird jedendaliiurch erreicht, dass grds. die
Einwilligung des Spenders eingeholt werden mussieQtie Einwilligung ist die Ver-
wendung nur in Ausnahmefallen moéglich. Eine Verwergigegen den ausdriicklichen
Willen des Spenders ist immer untersagt.

B) Eigentumsgarantie, Art. 14 Abs. 1 GG

Zusatzlich zu der Wissenschaftsfreiheit kommt fiégrBletreiber einer Biobank auch der
Schutz durch die Eigentumsgarantie gem. Art. 16GliGBetracht.

l. Anwendbarkeit des Grundrechts auf juristische Persoen
Trager der Eigentumsgarantie kénnen neben natéri€ersonen auch inlandische ju-
ristische Personen des Privatrechts sein. Die Asiffag, dass auslandische juristischen
Personen nicht einbezogen waren, ist ver8ffetluristische Personen des &ffentlichen

97 Zentrale Ethikkommissioiieiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatietia Zusammen-
fassung der Stellungnahme
98 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 3
99 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 4
10 Hyfen,§ 38, Rdn. 18, so aber noch BVerfGE 21, 207,208
141



Rechts kénnen sich nach Auffassung des BVerfG minhfrt. 14 berufef*. In Be-
zug auf Biobanken betrifft dies vor allem die Hodinglen.

Il.  Schutzbereich

Wie bereits oben bei den Ausflihrungen zur Eigengamamtie des Spenders darge-
stellt®?, werden alle vom Gesetzgeber gewéhrten vermogetswRechte, besonders
das Eigentum nach burgerlichem Recht geschutztnirid personlicher Hinsicht neben
allen juristischen Personen auch alle inlandisghestischen Personen des Privatrechts
geschitzt sind, kann sich der private BetreibegreBiobank auf die Eigentumsgarantie
berufen, wenn er in den personlichen Schutzbefélttrund ein vermdgenswertes
Recht besitzt.

Der Betreiber der Biobank konnte Eigentum an despgedeten Korpersubstanzen ha-
ben. Ob dieses Eigentum vorliegt ist eine entsemeid Frage, waren die Moglichkeiten
der Weiterverwendung der Kérpersubstanzen dochredhreiert, wenn ein Eigentums-
recht verneint wiirde. Ob&$® wurde bereits gezeigt, dass der Substanzspentieemi
Abtrennung vom Korper zivilrechtliches Eigentumsainen Korpersubstanzen erwirbt
bzw. mindestens ein Aneignungsrecht. Er kann dgsriim dann aber wieder durch
Ubereignung auf die Biobank verloren haben. Wees dusdriicklich geschieht, ist der
Fall unproblematisch.

Ohne eine ausdrickliche Willenserklarung ist dukalslegung gem. 88 133, 157 BGB
zu ermitteln, ob der Spender eine Willenserklarabgegeben hat und falls ja, was er
damit bezwecken wollte. Wenn aber der Spender vgrdedig nur in den kérperlichen
Eingriff an sich einwilligt und die Entnahme derfStanzen lediglich duldet, so muss
man doch zumindest davon ausgehen, dass eine Egowgd dahingehend vorliegt,
dass notwendige Einwirkungen vorgenommen werderdi;m@ubstanzen nicht zu-
riickgegeben werdéf*. Der Spender kann mit dieser Willenserklarung ditwieben,
dass er das Eigentum behalt, er aber ein Nutzuctgseenrdumt, er das Eigentum auf-
gibt (Derelektion) oder das Eigentum gem. § 929 BiBBreignet. Was im konkreten
Fall gewollt war ist eine Einzelfallentscheidungluméngt von der Erklarungen und den
Umstanden dii°®. Teilweise wird vertreten, dass der Wille des Slees darauf abziele,
das Eigentum an den Korpersubstanzen zu behaltem.Bndem Arzt nur ein schuld-
rechtliches Nutzungsrecht einzuraur?8h Dies wird damit begriindet, dass dem Spen-

1001 Hyfen,§ 38, Rnd. 18

10024 Teil, 1. Kap., E)

10034, Teil, 1. Kap., E), II, 1.

104\icklein,S. 42;Schroder/TaupitzS. 50 f.

1005\vicklein,S. 44

1008 Freynd/WeissMedR 2004, S. 316;ippert, MedR 2001, S. 408
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der der Eigentumsverlust nur Nachteile und keingaile bringé®’. Wickleinkommt

nach einer sorgfaltigen Abwéagung der Argumenteefigind zu dem Ergebnis, dass
diese Konstruktion der tatséchlichen Situation nggrecht wird und der Spender den-
noch keineswegs schutzlos gestellt ist, sondemrsch wie vor auf das allgemeine
Personlichkeitsrecht berufen kafff.

Eine Dereliktion wiederum kommt nur dann in Fragenn des Spender gleichgultig
ist, was mit der Substanz weiterhin passiert. Disk@mmt eine Dereliktion dann nicht
in Frage, wenn das Eigentum zu einem bestimmterckwder zugunsten einer be-
stimmten Person aufgegeben Wifd. Weder bei einer Substanzentnahme aus diagnos-
tischen noch aus therapeutischen Griinden kann daisgegangen werden, dass es
dem Spender der Verbleib der Substanzen gleiclgigii In ersterem Fall konnte die
beliebige Aneignung durch Dritte die beabsichtidjgnostische Verwendung verhin-
derrt®® und im zweiten Fall méchte er sichergestellt wisskass nichts mit den Kor-
persubstanzen geschieht, was zu einer Personliste@itsverletzung fiihren kénn-
tem“.

Um dem Missbrauchspotential entgegenzuwirken, eotgpes grundsatzlich dem Inte-
resse des Spenders, dass der Arzt, Forscher otteitige der Biobank der Eigentiimer
der Koérpersubstanzen wifd?. Der Arzt, der die Probe entnimmt, erwirbt alsodchst
durch das kommentarlose Zuriicklassen der Kérpendstenzen durch den Spender
Eigentum, welches er durch die Weitergabe an dd@d&ik auf diese bzw. auf deren
Betreiber tUbertragt.

Der Biobankbetreiber erwirbt somit Eigentum an #&npersubstanzen und damit ein
vermogenswertes Recht, weshalb er sich als ndtériRerson oder inlandische juristi-
sche Person des Privatrechts auf Art. 14 | GG karkénn. Geschitzt wird der Bestand
des Eigentums, dessen Nutzung und die VerfuigungdaseEigentur?®®,

Im Verhaltnis zur Berufsfreiheit nach Art. 12 | G@rhélt es sich so, dass diese die
Beschrankungen der Erwerbs- und Leistungstatigkefasst, wahrend die Verfi-
gungsbeschrankungen uber bereits vorhandenes &igemh Art. 14 | GG zu messen
sind. In Einzelfallen kann es aber auch zu Ubemsichimgen komméfi**. Die Eigen-
tumsgarantie bleibt neben der Berufsfreiheit egmaitnd tritt nicht dahinter zuriick. Die
Eigentumsgarantie bleibt auch neben der Wisseristtalfieit gem. Art. 5 Il GG an-
wendbat®®,

2007 Freund/WeissMedR 2004, S. 316
1008 \yjicklein,S. 46
109 Gyrskyin: Staudinger, BGB, § 959, Rnd. 3
00 5chroder/TaupitzS. 85 f.
011 Halasz,S. 64
1012\vicklein,S. 48;Schroder/TaupitzS. 86 f, 94Halasz,S. 60 f.
1013 BVerfGES0, 290 (339 ff.); 91, 294 (308); 105, 252 (277)
1014 BVerfGES0, 290 (364 f.)
1015 5cholzin: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 1ll, Rnd. 180
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Ill.  Schranken

Die Einschrankung der Eigentumsgarantie kann dkodidierendes Verfassungsrecht
und durch Gesetz erfolgen. Eine gesetzliche Bestingnmuss aber dem Grundsatz der
VerhéltnisméaBigkeit entsprecHéf.

IV. Ergebnis

Von der Eigentumsgarantie ist die Weiterverwendumy Korpersubstanzen durch die
Betreiber der Biobanken erfasst, aber nicht dieita@nbundene Verdienstmdglichkeit.

C) Berufsfreiheit, Art. 12 | GG

Weiterhin kommt bei den Betreibern von Biobankeahagine Betroffenheit des Rechts
auf Berufsfreiheit aus Art. 12 | GG in Betracht.

l. Sachlicher Schutzbereich

Die Berufsfreiheit umfasst die Freiheit der Berudvwie auch der Berufsausiibung.
Art 12 GG beinhaltet deshalb nicht mehrere Grurfibescsondern ein einheitliches
Grundrecht auf Berufsfreihéft’. Die Berufsfreiheit beginnt mit der Wahl der Ausbi
dungsstatte, betrifft die Wahl des Berufs und desefsplatzes und schiitzt auch die
Ausiibung des Berufs und den Fortbestand des Aptetites®®. Die Eréffnung des
Schutzbereichs ist dann gegeben, wenn es sichnerberufliche Tatigkeit dreht, es
also um eine auf Dauer angelegte Tatigkeit zur fachg und Erhaltung einer Lebens-
grundlage gefi?*®. Geschiitzt sind nicht nur traditionelle und reichtfixierte Berufs-
bilder, sondern auch untypische und neuartige Betagert®”. Das Betreiben einer
Biobank ist dann als Beruf anzusehen, wenn die@iklularauf angelegt ist, Gewinne
zu erwirtschaften, denn die Tatigkeit muss dazugget sein, einen malgeblichen Bei-
trag zur Erhaltung der Lebensgrundlage zu sch¥ffen

Il. Personlicher Schutzbereich der Berufsfreiheit

1. Die Trager der Berufsfreiheit

Trager des Grundrechts sind ,alle Deutschen” im&ides Art. 116 GG. Die Be-
schrankung auf Deutsche ist mittlerweile aber datab Europarecht stark relativiert,

1016 BvVerfGES0, 290 (340 f.); 112, 93 (109)

10175, z.B.BVerfGE7, 377 (401); 33, 303 (330%cholzin: Maunz/Diirig, GG, Art. 12, Rdn. 24 f.

1018 jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 12, Rdn. 1

19BVerfGE?, 377 (397); 54, 301 (313); BVerwGE 1, 54 (5Bftingerin: Sachs, GG, Art. 12 Rdn. 29;
Scholzin: Maunz/Durig, GG, Art. 12, Rdn. 29

1020BVerfGE?, 377 (397); 97, 12 (25, 33 fijlansserin: von Mangold/Klein/Starck, GG, Art. 12, Rdn.
44

192 5cholzin: Maunz/Diirig, GG, Art. 12, Rdn. 3#ansserin: von Mangold/Klein/Starck, GG, Art. 12
Rdn. 37
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was sich in den Grundfreiheiten zeigt, wie der &igigkeit der Arbeitnehmer (Art. 45
AEUV) und der Dienstleistungsfreiheit (Art. 56 AEYN?2,

2. Anwendbarkeit des Grundrechts auf juristische Persoen

Gem. Art. 19 Abs. 3 GG ist die Berufsfreiheit aaeH inlandische juristische Personen
des Privatrechts anwendbar, denn eine beruflictigkiit kann ihrem Wesen und ihrer
Art nach in gleicher Weise von einer juristischénaich von einer natirrlichen Person
ausgeubt werdéff>. Die juristische Person muss jedoch gewerbswiatisioth tatig
werden, ansonsten ist sie vom Schutzumfang ni¢assi>*.

Ill.  Umfang des Schutzes

Die Berufsfreiheit schitzt alle beruflichen Tatigke, so lange die Tatigkeit nicht
schon durch speziellere Grundrechte geschutdDistWeiterverwendung von Korper-
substanzen und Daten wird aber bereits von Afl. & und hinsichtlich der Weiter-
verwendung von Korpersubstanzen von Art. 14 | G&b#tzt. Zu prifen ist deshalb,
ob die Berufsfreiheit das speziellere Grundredhtiis Grundsatz ist Art. 12 | GG ne-
ben Art. 5 Ill GG in Idealkonkurrenz anzuwendfh Wenn die Zielsetzung der zu
prifenden Maflinahme ausschlie3lich oder ganz Gbgewitauf einen der Schutzberei-
che gerichtet ist, so beurteilt sich die Zulassighker nach dem betreffenden Grund-
rechi®®. Der Schutz der ggf. vorliegenden Verdienstmagiaten wird nicht von der
Wissenschaftsfreiheit verdrangt. Im Verhéltnis Eigentumsgarantie gilt, dass diese
die Verfligungsmoglichkeiten tber die Kérpersubstarechiitzt, wahrend die Berufs-
freiheit nur Verdienstmaglichkeiten schitt?f.

IV. Eingriff
Art. 12 GG schitzt vor jedem unmittelbaren und gk Eingriff in die Berufstétig-
keit, womit vorrangig Gebote und Verbote gemeintisdie sich auf die berufliche Ta-
tigkeit richten. Wahrend der Wortlaut des Art. ischen Eingriffen in die Berufswahl
und die Berufsausiibung unterscheidet, hat das BvVgidse Unterscheidung im ,,Apo-
thekerurteit®®® zur sog. Dreistufentheorie erweitert und bei Berufswahlregelung
nach subjektiven und nach objektiven Kriterien tsttbiedeff?°. Beim Aufbau und

2022 fen,§ 35, Rdn. 11

0= BVerfGE21, 261 (266); 105, 252 (26BVerwG75, 109 (114)Massenin: von Man-
gold/Klein/Starck, GG, Art. 12, Rdn. 36, 40 und 66

1024 BVerfGE65, 196 (209 f.); 102, 197 (213 f\tansserin: von Mangold/Klein/Starck, GG, Art. 12,
Rdn. 40 und 266

2925 5cholzin: Maunz/Diirig, GG. Art. 5 I1I, Rdn. 18(ettingerin: Sachs, GG, Art. 12, Rdn. 167
1026 ByV/erfGESS, 360 (382)Mansserin: von Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 12, RdriZ&
1027\jicklein,S. 58

1028 B\erfGE?, 377, 397

192 Hufen,§ 35, Rdn. 17
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Betrieb von Biobanken kommen allerdings nur Eirfgrifii die Berufsausiibung in Be-
tracht, also in die Art und Weise der Berufstatigke

Eingriffe kdnnen finale, auf eine bestimmte Beréafigkeit gerichtete Malinahmen mit
berufsregelnder Tendenz sein, aber auch MaRnaldigesich nur mittelbar mit einer
hohen Belastungsintensitat auf die berufliche Ketigauswirkef®*°. Im Fall von Bio-
banken kdnnen gesetzliche Regeln Uber die Zuldsisigler den Betrieb von Bioban-
ken einen Eingriff in die Berufsfreiheit der Biolkdnetreiber darstellen, wenn hierdurch
Aufbau oder Betrieb der Biobank erschwert werden.

V. Schranken

Berufswahl und —ausiibung stehen als einheitlichead@echt unter Gesetzesvorbehalt,
wobei das Gesetz selbst auch verfassungsgemafhssas™’. Fur die hier in Frage
kommenden Berufsausiibungsregelungen reichten readbrdistufentheorie des
BVerfG (,Apothekerurteil“) ,verniinftige Griinde d&emeinwohl&®** aus, um auf
dieser Grundlage eine Grundrechtsbeschrankung zfidiren. Meistens ging es bei
der Anwendung der Dreistufentheorie aber nichtumrdie Ziele des Gesetzgebers,
sondern zusétzlich um das Verhaltnis von Eingfisgere und Gewicht des mit der
Regelung angestrebten Gemeinwohlbelangs. Das BV\fEif@rte sich daher immer
mehr der VerhaltnismaRigkeitspriufung mit ihren 8tufler Eignung, Erforderlichkeit
und VerhaltnismaRigkeit im engeren Sinfi%h

VI. Ergebnis
Die Betreiber einer Biobank tben einen Beruf aleymder Betrieb auf Gewinnerzie-
lung ausgerichtet ist und wenn die Betreiber ,Deloe$ oder eine inlandische juristi-
sche Person des Privatrechts sind. Durch die Hegilfsit wird die Verdienstmdglich-
keit geschiitzt. Je nach Zielsetzung der MalRnahme #er Schutz durch die Berufs-
freiheit hinter dem Schutz durch die Eigentumsgaeasder der Wissenschaftsfreiheit
zurlicktreten.

D) zusammenfassung
Die Betreiber von Biobanken bzw. die Forscher kindem Schutz der Wissenschafts-
freiheit aus Art. 5 Ill GG, der Eigentumsgarantiss &rt. 14 | GG und der Berufsfrei-
heit aus Art. 12 | GG unterliegen.

1030 jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 12, Rdn. 11 f.
1931 Hufen,§ 35, Rdn. 26
1032B\/erfGE7, 377, 405
1033 Hufen,§ 35, Rdn. 34
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3. Kapitel Grundrechte Dritter

Beim Betrieb von Biobanken und dem damit einhergdea Umgang mit genetischen
und personenbezogenen Daten, sind nicht nur diedeeahte der Substanzspender,
Biobankbetreiber und Forscher zu betrachten, soralgch die grundrechtlichen Positi-
onen eventuell betroffener Dritter mit einzubezieh&u denken ist dabei in erster Linie
an Verwandte, denn durch die Genanalyse kdnnemhafitonen gewonnen werden, die
auch fiir die Angehérigen sehr wichtig sein korfighn

A) Mittelbare Betroffenheit

Es besteht Einigkeit darliber, dass auch faktisdiee mittelbare Eingriffe ausreichen,
um den Grundrechtsschutz begriinden zu k&fifferber wie die Grenze zu einer
grundrechtlich irrelevanten Belastigung zu zietsnist schwierig zu bestimmen. Si-
cher ist aber, dass ein ausreichend enger undramkearer Zusammenhang zwischen
der Maf3nahme und der Belastung fiir den Grundreabtstvorhanden sein muss. Die
MaRnahme muss also ursachlich und zurechenbarremd@chtsbeeintrachtigung ge-
fuhrt habef®. Durch restriktive Anforderungen wird die Prifueiges Grund-
rechtseingriffs oft weiter eingeschratR{. Die restriktiven Einschrankungen tiberzeu-
gen aber aus verschiedenen Griinden ¥ihindem sie z.B. der Rechtsweggarantie
des Art. 19 IV GG widersprechEf’. Ausreichend ist also ein ursachlicher und zure-
chenbarer Zusammenhang zwischen der ErrichtunglemdBetrieb einer Biobank und
der Belastung fiir die Angehorigen des SubstanzggenbBabei muss es sich aber um
einen zurechenbaren Verursachungsbeitrag handigrfiiHmuss sich das fir das
Grundrecht geschaffene Risiko in der Grundrechtab@ehtigung verwirklicht haben
und der Erfolg auch Ausdruck derjenigen Gefahrgsgen die das Grundrecht
schiitzt®,

B) Recht auf informationelle Selbstbestimmung, Art. 2i. V. m. Art. 1
GG

Durch den Aufbau und den Betrieb einer Biobank kémeben dem Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung des Spenders, dieses Rech im Hinblick auf die Ange-
hdrigen betroffen sein. Grundgedanke ist dabeidbess durch die genetischen Analy-
sen der Kérpersubstanzen des Spenders auch Erigsentiber die genetische Veranla-

1934 Morr, S. 67 f.;Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrB8HG 2003, S. 110

1935 BVerfGES6, 273 (278); 105, 252 (273); 105, 279 (3@YerwGE90, 112 (120)Sachsn: Sachs, GG,
vor Art. 1, Rdn. 83Preier in: Dreier, GG, Vorb. vor Art. 1, Rdn. 125

1036 BVerfGE66, 39 (60 ff.)Dreier in: Dreier, GG, Vorb. vor Art. 1, Rdn. 12%achsn: Stern, Staats-
recht 1ll/1, S. 128 f.

1937 zahlreiche Nachweise zu einigen der vertretenesichten finden sich baWicklein,S. 129

1038 5achsn: Stern, Staatsrecht I1I/1, S. 164 ff.

109\pjicklein,S. 129

1040 ByerwGET71, 183 (192)Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Vorb. vor Art. 1, Rnd. 27



gung der Angehdrigen Ubertragen werden, die diesedglich nicht wissen méchten
und von denen sie auch nicht méchten, dass anigekerme™?. Als Ansatzpunkt fur
die Grundrechtsbeeintrachtigung kommen neben detigehen Untersuchung selbst
auch die Mitteilung des UntersuchungsergebnisselieaAngehorige und die Verwen-
dung der Untersuchungsergebnisse in Bett&thDadurch kann der Angehérige des
Spenders in seinem alleinigen Verfiigungsrecht §bere persdnliche Daten beein-
trachtigt werdetf®.

C) Recht auf Nichtwissen, Art. 2 1i. V. m. Art. 1 GG

Der Spender muss die Mdglichkeit bekommen, zu &etden, ob er Forschungsergeb-
nisse, die ihn selbst betreffen, erfahren machder aicht®“. Wie auch bereits beim
Recht auf informationelle Selbstbestimmung ausgefgiit auch hier, dass die geneti-
schen Informationen tber den Spender zugleich erlefiante Informationen tber die
Angehorigen enthalten kbnnen. Einerseits kdnnereAdgge ein Interesse daran ha-
ben, Uber eventuell vorliegende Erbkrankheiten gésundheitliche Risiken aufgeklart
zu werden, andererseits kann dieses Interessg@altzte auch nicht vorliegen. Falls
dem Angehdrigen Informationen tber seine genetistetanlagung oder lber seine
Gesundheitsrisiken mitgeteilt werden, so kann dalso eine Beeintrachtigung des
Rechts auf Nichtwissen liegh°. Das Recht auf Nichtwissen betrifft also nicht nur
ungewollte Enthiillungen von Arzten, sondern auah Aagehorigeff*®. Sowohl beim
Recht auf informationelle Selbstbestimmung als @&im Recht auf Nichtwissen geht
es um die Geltendmachung personaler Schutzpositigagentiber technologischen
Innovationen und Intervention®’, weshalb zunehmend die Gleichwertigkeit beider
Rechte unterstrichen wittf®,

D) Zusammenfassung

Der mittelbar Betroffene, z.B. der Angehorige, kamseinem Recht auf informationel-
le Selbstbestimmung und in seinem Recht auf Nig#®n beeintrachtigt sein.

1041 7entrale Ethikkommissioiyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatierna Stellung-
nahme 2003, S. 1Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 80

10%255nsS. 165

1% Morr, S. 68;Taupitz,JZ 1992, S. 1098; anders abeicklein,S. 138, der die Gefahr des Bekanntwer-
dens der eigenen genetischen Informationenadigemeines Lebensrisikavertet, ,gegen das die
Grundrechte keinen Schutz bieten kérthen.

104 zentrale Ethikkommissioyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatiena Zusammen-
fassung der Stellungnahme

1 Damm,JZ 1998, S. 932

104 schroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 90

1" Damm,JZ 1998, S. 932

148 pamm,MedR 1999, S. 446
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4. Kapitel Ergebnis

Der Aufbau und der Betrieb von Biobanken betriben den Grundrechten der Sub-
stanzspender, der Biobankbetreiber und Forschér diealer Angehoérigen. Der Sub-
stanzspender ist vorrangig in seinem Recht aufimfitionelle Selbstbestimmung be-
troffen, wahrend der Schwerpunkt bei den BetreilgemBiobank und den Forschern
bei der Wissenschaftsfreiheit und Eigentumsgardietg, um die gelagerten Korper-
substanzen und Daten optimal zur Erkenntnisgewigmutzen zu konnen. Die Grund-
rechtsbetroffenheit der Angehdrigen hat inren Schwekt ebenfalls im Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung und hier auch stk $m Recht auf Nichtwissen.
Das Grundgesetz kennt keine Rangordnung der egnzé&nundrechte, ausgenommen
die besondere Wertigkeit der Achtung der Menschedeff®. Ebenso wenig ergibt
sich aus der Einschrankbarkeit der in Konkurreehestden Grundrechte ein eindeuti-
ges Verhaltnis der betroffenen Grundrechte zueimalich die anscheinend unein-
schrankbaren Grundrechte gelten nicht absolutiedde verfassungsimmanenten
Schranken der Grundrechte und anderer Verfassumgsurgerlieget?®. Steht die
Ausiubung eines Grundrechts im Konflikt zu einerered Grundrechtsausiibung, so
muss nach den Grundsatzen der praktischen Konkoelaa Abwéagung der gegenlau-
figen Interessen vorgenommen wertféh wobei stets die VerhaltnismaRigkeit zu wah-
ren ist®2. Hier kann also nicht per se von einen Vorrang@emdrechte des Sub-
stanzspenders oder der Biobankbetreiber oder Farsecisgegangen werden. Vielmehr
muss der Ausgleich in der Weise gefunden werdess de Grundrechte beider so weit
wie mdglich verwirklicht werden kdnnen. Dieser Alesgh ist durch den Gesetzgeber
vorzunehmen, was bisher jedoch nicht erfold?3at

5. Teil Konseguenzen aus faktischer Lage und Verfassungsitgc

Nachdem die empirischen Grundlagen sowie der dktosthtliche Hintergrund be-
trachtet wurden, ist die zu klarende Frage die mctdaraus folgenden Konsequenzen
fur die rechtskonforme Einrichtung und den Betieh Biobanken.

1. Kapitel Empfehlungen/Vorschlage

Mittlerweile ist eine fast uniiberschaubare FluEampfehlungen im Bereich Genfor-
schung und Gentechnologie ergangen, die aufgrued Tihematik alle auch einen Be-
zug zu Biobanken haben und hier nur beispielhafagat werden kdnnen. Erwéhnens-
wert sind vorrangig: Chancen und Risiken der Gémtelogie, 1997 (Enquete-

1049BVerfGE93, 266 (293)Dreier in: Dreier, GG, Art. 1 1, Rnd. 44; 131 fHéfling in: Sachs, GG. Art.
1, Rnd. 10
1950 5cholzn: Maunz/Dirrig, GG, Art. 5, Rdn. 185
1051BVerfGE93, 1 (21); 81, 278 (292)arassin: Jarass/Pieroth, GG, Vorb. vor Art. 1, Rdn. 49
1052Bv/erfGE47, 327 (369 f.)yon Miinch StaatsR I, Rdn. 370
1053ygl. schon oben unter 3. Teil, 3. Kap.
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Kommission des Dt. Bundestags); Bericht des Arkeeises Genforschung, 1991; Ab-
schlussbericht der Bund-Lander-Arbeitsgruppe Gematyae, 1998; Periodischer Be-
richt des Biros fiir Technikfolgen, 1992, 2000 @indestag); Stellungnahme zur
Verwendung von patientenbezogenen InformationediiiForschung in der Medizin
und im Gesundheitswesen, 2000 (Zentrale Ethikkosiony; Einbecker-Empfehlungen
.Genetische Untersuchungen und PersonlichkeitsdmhDGMR"; die Empfehlungen
des Arbeitskreises ,Menschliche Préaparate in Samgaén“ zum Umgang mit Prapara-
ten aus menschlichem Gewebe in Sammlungen, Musekiffentlichen Raumen; Re-
gelungsvorschlage der Konferenz der Datenschutffoagien zur Selbstbestimmung
bei genetischen Untersuchungen; Stellungnahmeefgralen Ethikkommission zum
Thema ,Die (Weiter-)Verwendung von menschlichenp& materialien fir Zwecke
medizinscher Forschung®, 2003; Stellungnahme de®h&en Ethikrates zum Thema
.Biobanken“, 2004; Stellungnahme der Enquete-Korsiois des Deutschen Bundesta-
ges (2005); Stellungnahme des Deutschen Ethik¢a@d9) sowie die Stellungnahme
der DFG-Senatskommissionen (2011).

Einige als besonders bedeutsam empfundene Empégmumd Stellungnahmen sollen
kurz vorgestellt werden.

A) Einbecker Empfehlungen (2002)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinrecht (DGMRY).duhrte im September 2002
den 10. Einbecker Workshop zum Thema ,,Genetischtersiachungen und Personlich-
keitsrecht* durch. Als Tagungsergebnis wurden Eimjpfegen verabschiedet, in denen
auch Genomdatensatze in Datenbanken oder Korpeéasabs als Trager genetischer
Daten in Biobanken erwahnt wurden. Allerdings kéeildie Empfehlungen sehr vage,
indem nur allgemein gefordert wird, dass differen Zugriffs- und Verwendungsre-
geln geschaffen werden. Weiterhin wird darauf hivigeen, dass auf den Datenschutz
neue Fragestellungen zukomm&h

B) sStellungnahme der Zentralen Ethikkommission (2003)

Ziel der Stellungnahme der Zentralen Ethikkommissi@r es vor dem Hintergrund der
unsicheren ethischen und rechtlichen BewertundJiiegangs mit menschlichen Kor-
persubstanzen zu informieren und damit zur BewesstBildung beizutragen. Dabei
wurde versucht, zwischen den Belangen der Forschodglen Persdnlichkeitsrechten
Betroffener einen angemessenen Ausgleich zu findemzu wurde zwischen der Her-
kunft der Kérpermaterialien einerseits und den Aufahrungsformen andererseits dif-
ferenziert. Rechtlich wurde zwischen der Verwenddeg Korpermaterials und der
Verwendung der darauf gewonnenen Daten untersahiede

1054DGMR, Einbecker-Empfehlungen, MedR 2002, S. 669 f.
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C) sStellungnahme des Nationalen Ethikrates (2004)

Am 17. Méarz 2004 prasentierte der Nationale Ethidra Stellungnahme zur Einrich-
tung und Nutzung von Biobanken. Der Veroffentlichwingen weitreichende Diskus-
sionen und ein intensiver Austausch mit Spezialistederer europédischer Lander vor-
aus. Die Stellungnahme enthdlt eine Analyse deredleih Lage sowie Regelungsvor-
schlage fiir den Umgang mit Biobank®h Bereits auf seiner Jahrestagung 2002 zum
Thema Biobanken hatte der Nationale Ethikrat dideBéung der Biobanken hervorge-
hobert®® Schon damals war deutlich geworden, dass hiesperieller Regelungsbe-
darf besteHf®”. Der Jahrestagung schlossen sich ausfihrlicheBeyen an, bspw. mit
dem Franzésischen Nationalen Ethikrat (CCYEund der Human Genetics Commis-
sion'®® In seiner Stellungnahme beschrankt der NatioB#lirat sich auf Biobanken,
die der medizinischen Forschung dienen und beirddieeProben von Kdrpersubstan-
zen mit personenbezogenen Daten und Informatioae8pender verkniipft werden.
Das Ziel ist es, einen Ausgleich zwischen den goteedlichen Interessen von Spen-
dern und Forschern zu erreich®A Es ist aber zu beachten, dass es sich ledigiich u
Empfehlungen handelt und Entscheidungen noch indmesh die lokalen Ethikkom-
missionen gefallt werdé?f*

D) stellungnahme der Enquete-Kommission des Deutsch@undestages
(2005)

Die Enquete-Kommission ,Ethik und Recht der moderktedizin“ des Deutschen
Bundestages hat sich im September 2885n ihrem Sachstandsberi¢Ht dafiir aus-
gesprochen, eine spezialgesetzliche Regelung ztmtSdes Rechts auf informationel-
le Selbstbestimmung und der PersonlichkeitsreatreRatienten und Probanden bei
der Erhebung und Nutzung der bei ihnen zu Forsctawgcken erhobenen Proben und
Daten zu priifel?®*. Seither hat die Entwicklung im Bereich der Biokeman Dyna-

mik zugelegt: Es entstehen sténdig neue Biobankdrdie Nutzung nimmt neue For-
men an.

1055 N ationaler Ethikratnfobrief 01/2004, S. 1
1956 Engels Biobanken fiir die medzinische Forschung, S. 11 f.
1057 Nationaler Ethikrat,Infobrief 01/04, S. 2
1058 Nationaler Ethikrat/ CCNE
1059 Engels,Die zentralen Themen
10 Nationaler EthikratInfobrief 02/2004, S. 1
1%61yichmann/Gieger/llligKora-gen: Ressource fiir Populationsgenetik, S. 20
1962 zyvor hatte sich die Enquete-Kommission bereii226 inrem Schlussbericht im Rahmen des The-
mas ,Genetische Daten" mit Forschungsbiobankensisefa.
http:/dip21.bundestag.de/dip21/btd/14/090/140900 Abruf am 16.07.2011
1963 Byndestagsdrucksache 15/5980,60 f.
1964 http:/Awww.bundestag.de/bundestag/ausschuess@laniberungen/Humanbiobanken/1703868.pdf,
S. 2, Abruf vom 13.07.2011
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E) Stellungnahme des Deutschen Ethikrates (2010)

Der Deutsche Ethikrat verdffentlichte am 15.06.2646h seinem Empfehlungen aus
2005 eine Stellungnahme mit Empfehlungen die Fansgimit Humanbiobanken auf
eine gesetzliche Grundlage zu stellen, welche @semschaftliche Arbeit als auch in-
dividuelle Rechtsgiter in Rechnung stellen undchleimalen schiitzen soll. Bisherige
Konzepte zum Schutz der Spenderinteressen baskastelahin maf3geblich auf der
informierten Einwilligung der Spender. Der Deutséthikrat vertritt die Auffassung,
dass wegen der strukturellen Besonderheiten vobaBicen der individuellen Einwilli-
gung nur noch eine schwache Schutzfunktion zukonmkiene, da sie stets vor dem
Hintergrund begrenzter Informationen gegeben werdésse. Deshalb sollte das Ein-
willigungskonzept erganzt werden durch institutimend prozedurale Regelungen,
die der Biobankforschung zugleich objektive Grenzetzen wie auch Freiraume schaf-
fen. In der Stellungnahme schlagt der DeutschekEthein Flinf-Saulen-Konzept fir
die gesetzliche Regulierung von Biobanken vor. lfasst Empfehlungen zur Einfiih-
rung eines Biobankgeheimnisses, zur Festlegungul&ssigen Nutzung, zur Einbezie-
hung von Ethikkommissionen, zur Qualitétssicherund zur Transparenz. Ziel der
Empfehlungen ist es, fir die Interessen und Perdikditsrechte der Spender einen
adaquaten Rechtsrahmen zur Verfligung zu stellenjdiBiobankforschung mehr
Rechtssicherheit zu schaffen sowie gleichzeitigrdiesschung zu erleichteff®.

F) sStellungnahme der DFG-Senatskommissionen (2011)

Die DFG-Senatskommissionen fir Klinische Forschund Grundlagenforschung
sprachen sich kirzlich in ihrer Stellungnahme gegjar-orschungsbiobankgesetz aus.
Die Stellungnahme entstand vor dem Hintergrundalgenden Diskussion um gesetz-
liche Regelungen von Humanbiobanken und stellKdimmentierung der DFG zur
Stellungnahme des Deutschen Ethikrates ,Humanblabafir die Forschung“ dar.

Die DFG-Senatskommissionen schlagen vor, dassestet umfassenden gesetzlichen
Regelung auf der bestehenden RechtsgrundlagedBedsiobanken die Einhaltung der
in der Empfehlung des Ethikrates enthaltenen Rrieaigefordert werden soll. Dies
sind die Festlegung der zulassigen Nutzung, dibezilehung von Ethikkommissionen,
die Qualitatssicherung beim Datenschutz sowie didparenz der Ziele und Verfah-
rensweisen einer Biobank. Es wird weiterhin vorgésgen, dass die Einhaltung der
Prinzipien zur Voraussetzung fir die Férderung Babanken durch die DFG und
andere oOffentliche Férderer gemacht wird. Fir ldetrBiomaterialbanken sollte auf
eine Verscharfung der Anforderungen verzichtet werdEin eigenes Biobankgeheim-
nis erscheint den DFG-Senatskommissionen derzgit eiforderlich. Da es internatio-

1985 http:/Awww. ethikrat.org/presse/pressemitteilungéa0/pressemitteilung-2010-05, Abruf vom
15.07.2011
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nal einmalig wére, kdnne eine solche Gesetzgemtegnationale Kooperationen be-
hindern und die biomedizinische Forschung am Stariieutschland erschwer@f’.

2. Kapitel Qualitatssicherung und Verfahren

Die Entwicklung von Biobanken fiir die biomedizirigcForschung ist ein logisch
nachster Schritt nach der Entschliisselung des rictsen Genoms. Jedoch stellen
populationsbezogene Biobanken einzigartige ethigetigaben, die geldst werden
missen. Herausgegriffen wurde in dieser Arbeitdiesen zahlreichen Aufgaben die
Frage nach der Anwendbarkeit bekannter Interpoetati der informierten Einwilligung
auf die Lebenswirklichkeit genetischer Biobankeaz® muss das Konzept der infor-
mierten Einwilligung fiir Biobanken Uiberdacht werdemlem die Reichweite hin-
sichtlich Zweckbindung, Befristung sowie zur Speiaing von Daten Uberarbeitet
wird. Aufgrund der Komplexitat der Aufgaben inndthainer Biobank, die von der
Gewinnung und Speicherung bis hin zur HandhaburgNwrizung von Proben und
Daten reicht und die daher organisatorisch vemetden missen, muss geklart wer-
den, wie es erreicht werden kann, dass auf jedgarsationsstufe der Spenderschutz
gewahrt werden karff’.

A) Die informierte Einwilligung im Mittelpunkt der Dis kussion um Bio-
banken

Im Folgenden wird die informierte Einwilligung & mdégliches Losungsmodell fur
den notwendigen Ausgleich zwischen den untersdblesth kollidierenden Grund-
rechtsinteressen vorgestellt.

l. Grundlagen

Die Einwilligung ist die Gestattung oder Ermachtiguizur Vornahme von tatséchlichen
Handlungen, die in den Rechtskreis des Betroffesiegreiferi®®®. Die informierte
Einwilligung (informed consent) im Rahmen medizahisr Forschung ist heute Be-
standteil internationaléff® Rechts. ,Consent* hat seinen Ursprung im latelgsccom

+ sentire, was soviel bedeutet wie ,zustimmen® Jgiibnis geber®”°. Die Geschichte
des Begriffs des ,informed consent* geht zurlicklim 50er Jahre des letzten Jahrhun-
dertg°”*, wobei sich zahlreiche unterschiedliche Definiéinrder informierten Einwil-

1086 http:/Awww.dfg.de/service/presse/pressemitteilurig@l1/pressemitteilung_nr_12/index.html, Abruf
vom 29.07.2011, dort findet sich auch die Stellaigne der DFG-Senatskommissionen im Wortlaut
1967 Engels,Die zentralen Themen, S. Mationaler EthikratStellungnahme, S. 15
%8 preier in: Dreier, GG, Vorb. Art. 2 1, Rdn. 129 fMand,MedR 2003, S. 397
1959 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 181
1970 pyer/Bloch,Journal of Medical Ethics 1987, S. 12 ff.
" Michael,S. 33;Eberbach FamRZ 1982, S. 451
152



ligung herausgebildet hat8ff. Nachdem in den internationalen Nirnberger Arztepr
zesserl947 fihrende nationalsozialistische Kriegsverbeesferurteilt worden waren,
stand am Ende der Prozesse die Schaffung eineggCéitt die medizinische For-
schung, in dem die Bedeutung der informierten Biiguing im Rahmen der Forschung
am Menschen hervorgehoben wifd& Der Niirnberger Kodex war das Produkt einer
einzigen Prozessserie; seine Prinzipien, unterranddas der informierten Einwilli-
gung, wurden spéter von der World Medical Assooratn ihrer Deklaration von Hel-
sinki 1964 festgeschrieben. Diese urspringlichslias wurde mittlerweile mehrfach
revidiert. Die heute gultige Version geht haupt$iébrauf die Revision durch den
Weltarztekongress in Tokio 1975 zuriick. Kleinerel&rungen wurden 1983 in Vene-
dig, 1989 in Hongkong und 1996 in Somerset Westi¢8ika) beschlossé*. Die
Deklaration von Helsinki unterscheidet dabei nohischen identifizierbaren Daten
und anonymisierten Dat8fi°. GroRere Bedeutung erlangte die Konzeption der-nf
mierten Einwilligung dann erst in den 70er JahrerZusammenhang mit juristischen
Prazedenzfallen in den USKS. Mittlerweile ist das Prinzip des ,informed contéen

Art. 5 | der Bioethik-Konvention des Europaratesl imder EG-Biotechnikrichtlinie

(RL 98/44/EG}°" festgeschrieben.

Die informierte Einwilligung ist bei allen medizsthen MalRnahmen Voraussetzung,
gleichglltig, ob es sich um einen Eingriff oder mkathentdse Behandlung handelt und
ob der Zweck der MaBnahme Prophylaxe, Diagnoseapteoder Forschung 18%.

Die Aufklarungspflicht besteht also bei allen ménichen Eingriffen, auch wenn diese
keinen therapeutischen Zweck verfolffh Dies gilt somit auch fiir die Entnahme von
Blut- oder Gewebeproben im Rahmen von BiobankptejekDie informierte Einwilli-
gung ist aber nicht nur das zentrale Element farrEegriff in die kdrperliche Integri-
tat, indem Gewebeproben enthommen werden. Dariih@nsist sie ebenso wichtig fir
die Legitimation der Nutzung der Dat&f.

Bei der informierten Einwilligung handelt es side@aum ein der in der Praxis sehr be-
deutendes Rechtsinstitut. lThren Ursprung hat sieeimBRD in den verfassungsrechtlich
verankerten Grundrechten der Menschenwiirde, demtRetkdrperliche Unversehrt-
heit und dem Recht auf informationelle Selbstbestimg'®. Dabei dient vor allem

"2 siehe zu Beispielen unterschiedlicher Definitiohemo-Kilpi/Valimaki/Arndt u.a.Biomedical and

Health Research, Vol. 40, S. 110

197 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 182yer/Bloch Journal of Medical Ethics 1987, S. 12 ff.
1074 peutsch/TaupitzMedR 1999, S. 402

9% Marckmann/BormuthS. 78, in Wiesing (Hrsg.), Ethik in der Medizitin ReaderAsh-
burn/Wilson/EisensteirArch Intern Med 2000, S. 3379

% Michael,S. 33

077 ABI. EG 1998, Nr. 213, S. 13 ff.

178ygl. Michael, S. 31 f.;RGZ68, 431 (433)BGHZ29, 46 (49, 54); 106, 391 (397 ff.)
W9RGZ68, 431 (433)BGHZ 29, 46 (49, 54); 106, 391 (397 ff.)

08056ns,S. 186

1081y g1, Michael,S. 31;BVerfGE52, 131 (173)
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das Selbstbestimmungsrecht des SubstanztragdReetssgrundlage fir die Aufkla-
rungspflicht®®, Die Aufklarung des Substanztragers ist damit eissentliche Wirk-
samkeitsvoraussetzung der informierten Einwilligudgne das Erfordernis der Infor-
mation kann der Substanztrager sein Selbstbestigsnecht nicht ausiiben, da dies nur
dann mdglich ist, wenn er ausreichend Uber disuAd Reichweite des Eingriffs in sei-
ne korperliche Unversehrtheit und in sein Persbkéitsrecht informiert wurd&®. Die
informierte Einwilligung legitimiert als autonomentscheidung des Probanden auch im
Bereich der genetischen Analysen dessen Belasunof tachteile im Zusammenhang
mit der Forschurt§®.

Einfachgesetzlich findet das Prinzip der Einwiliguseinen Niederschlag in den delik-
tischen Schadensersatzanspriichen gemaf § 823 BGHvilien Deliktsrechts und dem
strafrechtlichen Schutz der korperlichen Integribét Strafrecht fiihrt die Entnahme
von Kérpersubstanzen ohne Einwilligung zur Rechdsigkeit der Entnahnt&®®, wo-

bei sich die Strafbarkeit dann aus den Kérpervantegstatbestanden, 88§ 223 ff. StGB,
ergibt. Die Einwilligung zum Schutz personenbezagddaten ist hingegen im Bun-
desdatenschutz geregelt. Wenn es um die Erhebuargrbéitung und Nutzung perso-
nenbezogener Daten geht, schreibt § 4 Abs. 1 Bf#8@in Verbot mit Erlaubnisvor-
behalt vor. Wenn keine spezialgesetzlichen Ermgahtien vorliegen, ist ausschlief3-
lich 8 4a BDSG (Einwilligung) einschlagig. Ist imaRmen der Organisation einer Bio-
bank die Erfassung, die Verarbeitung von persoresgenen Patienten-/Spenderdaten
zu Forschungszwecken und auch die Nutzung der Ribern Dritte wie z.B. externe
Forscher angestrebt, dann ist also nach dem BD&GRechtsvorschrift oder eine kon-
krete nach Aufklarung erfolgte Einwilligung des ieaten notwendig. Diese Einwilli-
gung muss dabei nach den datenschutzrechtlichesthigiten bestimmte inhaltliche
und formale Kriterien erfillen.

Die informierte Einwilligung verfolgt hauptsachlidwei Ziele: zum einen den Schutz
des Probanden, zum anderen den Erhalt seiner Amien®er Schutz wird gewdahrleis-
tet, indem dem Einzelnen die Bewertung der Risiket des Nutzens der Forschungs-
projekte Uberlassen wird. Die Autonomie wird geviaimdem der Einzelne nur im
Rahmen seiner Einwilligung in die Forschung einlgezowird®’. Die informierte

1982BVerfG,U. v. 29.7.1979 . 2 — BvR 878/7BVerfGE52, 131 (168)BGH, U. v. 9.12.1958 — VI ZR
203/57,BGHZ 29, 46 (49)Deutsch/SpickofiMedizinrecht, Rdnr. 103;aufs,in Laufs/Uhlenbruck
(Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, § 61 Rdnr.KighpernockDas Grundrecht auf bioethische Selbstbe-
stimmung, S. 49 ff.
1983 BVerfG,U. v. 29.7.1979 — 2 BVE 878/7BVerfGES52, 131 (165 ff.)BGH, U. v. 9.12.1958 — VI ZR
203/57;BGHZ 29, 46 (49)BGH, U. v. 16.1.1959 — VI ZR 179/5BGHZ 29, 176 (181)taufs,in
Laufs/Uhlenbruck (Hrsg.), Handbuch des ArztrecB#1 Rdn. 14, § 63 Rdn, 11
108 Ereund/HeubelMedR 1997, S. 347
1085 BGHNJW 1003, 1862 (1862 f.xrondle/Fischer§ 232 Rdn. 9
198 Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personeagener Daten sind nur zulassig, soweit dieses
Gesetz oder eine andere Rechtsvorschrift diestertaier anordnet oder der Betroffene eingewilligt'h
1087 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 179
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Einwilligung soll aber nicht nur die Autonomie deslividuums schiitzen, sondern es
auch vor Tauschung und Zwang bewaf¥&n Haufig wird auch Transparenz als ein
Ziel der informierten Einwilligung gesehf°. Zudem wird sie als Mittel genannt, den
Wissenschaftler an seine Pflicht zu erinnern, deen8er uber jede mdgliche Gefahr zu
informierert®®. Es ist aber nicht zwingend so, dass ein sehilli=tas Formular
gleichzeitig eine besonders gute InformiertheitSeender bedingt. Statt dessen wird
im Gegenteil sogar vermutet, dass ein sehr umfésigge Formular zu Lasten der
Transparenz gehen kdfitf. Das Ziel ist es aber in jedem Fall, die Interes$es Spen-
ders gegeniiber dem Interesse der Allgemeinheitn@meWissenszuwachs auszubalan-
cierert®®?. Die Notwendigkeit einer informierten Einwilligurglt unabhangig davon,

ob die Probe anonymisiert wurde oder ri¢hit Dem steht auch nicht entgegen, dass
eine solche Verwendung ggf. dem Datenschutzrecht miiderspricht. Denn ungeach-
tet dessen kann eine Verletzung des Persénlich&efitss angenommen werd&H.

Il.  Zulassigkeit einer Einwilligung

Es gehdrt zur Freiheit des Menschen, ber einemistdgrauf den Schutz durch die
Grundrechte selbst zu entscheitf&h Indem der Grundrechtstrager in eine Grund-
rechtsbeeintrachtigung einwilligt, macht er vonseieFreiheit Gebraut®. Die
Grundrechte, die personale Rechtsgiiter schiitzesadé personliche Entfaltungs-
freiheit gewahrleisten, sind daher als einwilligsfigundlich zu bezeichnen. Fur die
Beantwortung der Zulassigkeit einer Einwilligungeimen Verzicht ist der Inhalt des
jeweiligen Grundrechts entscheidend, da es aufdkeriell-rechtliche Dispositions-
freiheit des Birgers ankomtfit’. Zu den dispositionsfahigen Grundrechten gehoren
auch Art. 2 1 und f°®®. Der Substanzspender kann also (iber seine duschlldameine
Personlichkeitsrecht bzw. das Recht auf informafienSelbstbestimmung geschiitzten
Guter frei verfligen, da diese Grundrechte nichitieeitig besondere 6ffentliche Inte-

1088 N ationaler Ethikrat,Behind the Rituals of Informed Consent, S. 9

1089 gpallone/WilkieNew Gen Soc 2000, S. 193 ff.

109 Reilly/Boshar/Holzmamat gen 1997, S. 17

1091 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 209

1092 heschenes/Cardinal/Knoppers/Glastin gen 2001, S. 222

109 NachNitz/Dierks,MedR 2002, S. 400 ff. ist hingegen im Rahmen aeséhung mit Korpersubstan-
zen nur dann eine informierte Einwilligung notwemdivenn ein Bezug zur Individualitédt des Spender
hergestellt wird, die Proben also nicht anonymisigrden.

1994 Ereund/WeissMedR 2004, S. 317

199 starckin: Mangoldt/Klein/Starck, GG, Art. 1 Rnd. 26Bxghlich, S. 26

0% BVerwG14, S. 21 ff..Sachsn: Sachs, GG, Vor Art. 1 Rdn. 5¥on Miinchin: von Miinch/Kunig,
GG-Kommentar, Vorb. Art. 1-19 Rdn. 63

199" Morr, S. 75 m.w. N.Sachsn: Sach, GG, Vor Art. 1 Rdn. 55

% Morr, S. 75
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ressen betrefféf®. Er kann somit auf den Schutz seiner eigenen fimdtionen ver-
zichtert*®.

Il wirksamkeitsvoraussetzungen der informierten Einwiligung

Da spezielle Regelungen fir eine Einwilligung ie &peicherung und Nutzung geneti-
scher Daten fir Forschungszwecke bisher fehlensmnu&ahmen von Forschungsbio-
banken die Zuléassigkeit der Einwilligung des Subaspenders anhand bereits beste-
hender, allgemeiner Kriterien Uberprift werden. IN8e! Abs. 1 BDSG ist die Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogentenDer zuldssig, soweit eine
Rechtsvorschrift dies erlaubt oder der Betroffengewilligt hat. Dies ist Ausdruck des
Verbots mit Erlaubnisvorbehalt, des tragenden Gsatmbs des Datenschutzre¢iifs
Uber die inhaltlichen Anforderungen an die inforrtéeEinwilligung herrscht zumin-
dest in den Grundziigen Konsens. So bedeutet Eigwil) immer die vorherige aus-
druckliche Zustimmung. Ein Widerspruchsrecht des@fenen wird allgemein als
nicht ausreichend angeselféA Auch besteht bereits weitgehender Konsens hin-
sichtlich der formellen und inhaltlichen Anfordegem, wenn es sich um die Einwilli-
gung in ein konkretes Forschungsvorhaben dreht.

Die Anforderungen an die Einwilligung werden mebHaugunsten der Forschung
eingeschrankt. Beispielsweise diirfen offentlichE3(8bs. 2 Nr. 8 BDSG) als auch
nicht-6ffentliche Stellen (§ 28 Abs. 6 Nr. 4 BDSK&sonders geschiitzte Daten auch
ohne Einwilligung erheben, wenn das wissenschhélioteresse an der Durchfiihrung
eines bestimmten Forschungsvorhabens das Intetes8etroffenen an einem Aus-
schluss der Erhebung erheblich tiberwiegt und desdhangszweck nicht anders oder
nur mit unverhéaltnismaRigem Aufwand erzielt werétann. Offentliche Stellen sind
gem. § 14 Abs. 2 Nr. 9 BDSG auch berechtigt, vogsprimglich festgelegten Verwen-
dungszweck der Daten abzuweichen, wenn die Angfilvezin Forschungsvorhaben
von ihnen selbst verwendet oder an nicht-6ffendli€ttellen weitergegeben werden sol-
len, das Interesse am Projekt das Interesse desfieeien am Ausschluss der Zweck-
anderung erheblich Gberwiegt und sich der Forsckrweck nicht anders oder nur un-
ter Inkaufnahme unverhéaltnismafig hoher Kosten wklichen lasst. Auch nicht-
offentlichen Stellen ist es unter diesen Bedingangiaubt, § 28 Abs. 2 Nr. 3 BDSG,
die von ihnen verarbeiteten personenbezogenen Batemen anderen als den ur-
spriinglichen Verwendungszweck zu nutzen oder atelmi ibermitteln.

1950 auctMorr, S. 75
H00BVerfGE6S, 1 (43)Dreier in: Dreier, GG, Vorb. Art. 2Rdn. 132
10 Gola/SchomeruBDSG, § 4 Rnd. 3Tinnefeldin: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht, S. 486
192\vellbrock,MedR 2003, S. 77 ff.
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1. Formelle Wirksamkeitsvoraussetzungen

Klarungsbediirftig ist zunachst, welche formellenrdlssetzungen an die Wirksamkeit
einer Einwilligung in eine Einwilligung in die Spéa von Kdrpersubstanzen zu stellen
sind.

a) Form und Zeitpunkt der Einwilligung

Nach 8§ 35 Abs. 2 BDSG mussen die Daten geldsctdememwenn kein Erlaubnistatbe-
stand fur die Verwendung der Daten erfillt isteifpeicherung also unzulassig ist. Um
zu vermeiden, dass Biobanken zukunftig ggf. erlbbkliDatenmengen I6schen missen,
sollten friihzeitig moglichst weitreichende Einvgllingen eingeholt werden.

Nach § 4a Abs. 1 S. 3 BDSG bedarf die Einwilligutey Schriftform, soweit nicht we-
gen besonderer Umsténde eine andere Form angenigtssenBereich der wissen-
schaftlichen Forschung genugt gem. § 4a Abs. 2B3G eine mundliche Einwilli-
gung, wenn ansonsten der bestimmte Forschungsavieeklich beeintrachtigt werden
wiirdé*®. Von einem solchen Ausnahmefall, bei dem danrdauSchriftform-
erfordernis verzichtet werden kann, kann jedocmb&iifbau von Forschungs-
biobanken nicht ausgegangen werden. Es reichteftingrzicht der Schriftform-
erfordernis auch nicht aus, wenn eingewendet wliglDaten wiirden ohnehin anony-
misiert. Eine Steigerung der Kosten kann nur dampbesonderer Umstand” sein,
wenn der spezifische Forschungszweck der Biobartiefgich* beeintrachtigt wiirde,
wozu Aufbau und Nutzung der Biobank ernsthaft geféhsein misstét. Der Aus-
nahmetatbestand des § 4a Abs. 1 S. 3i.V.m. § 4aAB. 1 ist aber grundsatzlich re-
striktiv auszulegef®. Der Wortlaut des BDSG ist im Ubrigen eindeutigdgss nur

von den Formvorschriften abgewichen werden kanhyeréd auf die Einwilligung an
sich aber nicht verzichtet werden d&¥.

Geht es um sensitive Daten, zu denen auch Gesutsdiwein gehdren, so muss sich die
Einwilligungserklarung ausdricklich auf diese Dabeziehen, 8 4a Abs. 3 BDSG. Dar-
in zeigt sich, dass der Schriftform eine Schutzfiankfir die Austbung des Selbstbe-
stimmungsrechts zukommt, wodurch sie als verfaleshsliche Vorkehrung zur Siche-
rung der Grundrechtsausiibung zu verstehéifisEir den Fall, dass die Einwilli-
gungserklarung zusammen mit anderen Erklarungenfttich erteilt werden soll, ist

sie vom Schriftbild her gegentiber den brigen Edkdgen deutlich hervorzuheben,

103 gprangerNJW 2005, S. 1086/etter,in: Hamm/Moller (Hrsg.), S. 21, 22
1% Mand,MedR 2005, S. 571

%5 Holznagel/Sonnta@: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht, S. 690
1% Gola/SchomeruBDSG, § 4a Rdn. 1&imitis (Hrsg.)BDSG, § 4a Rdn. 49
107 Antonow,S. 142 Bizer,S. 143
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§ 4a Abs. 1 S. 4 BDSG. Die Einwilligung muss zeltlvor dem Eingriff erklart worden
sein und muss zum Eingriffszeitpunkt noch fortbiestE .

Die Verwendung vorformulierter Einwilligungen istglich. Dabei sind jedoch die
besonderen zivilrechtlichen Schranken zu beaci@em. § 305c BGB werden Be-
stimmungen, die nach den Umsténden, insbesondehedesn duf3eren Erscheinungs-
bild des Vertrags so ungewohnlich sind, dass dew¥eder des Vertragspartners mit
ihnen nicht zu rechnen braucht, kein Vertragsbelsegn Weiterhin darf eine Klausel
des Vertrags den Vertragspartner nicht unangeméssechteiligen, § 307 BGB. Die
Zentrale Ethikkommissiovertritt dazu die Auffassung, dass eine unangeemesBe-
nachteiligung im Rahmen der informierten Einwilligudann zu verneinen sei, wenn
eine Giter- und Interessenabwégung zugunsten deemschaftlichen Zwecke ausfiele
und der Betroffene in zumutbarer Weise widerspredtimné®®.

Im Rahmen der Probenentnahme muss die Einwilligingiobanken die Zustimmung
zur medizinischen MaBnahme ausdriicken und beinlg@tgebenenfalls auch die Ein-
willigung in die wissenschaftliche Auswertung dergonenbezogenen Dat&fi. Wird
die Einwilligung auf alle Eingriffs- und Ermachtiggstatbestande erstreckt, so muss
diese Zusammenfassung besonders hervorgehobemiétde

b) Einwilligungsfahigkeit
Die Einwilligung ist keine Willenserklarung im Sierdes BGB; sie setzt keine Ge-
schaftsfahigkeit voradk'. Voraussetzung fiir die Wirksamkeit der Erklarustcaber,
dass der Spender die natiirliche Urteils- und Bmsiéhigkeit hat, um zu verstehen,
was in dem Forschungsprojekt geplartiét Der Substanz- bzw. Datenspender muss
zur Abgabe einer wirksamen informierten Einwilligudeshalb einwilligungsféahig sein.
Die Dispositionsfreiheit des Substanztragers bézfigler Beeintrachtigung seines ge-
schutzten Rechtsgutes durch Dritte steht nur Persan, die dazu fahig sind, einen
verniinftigen Willen zu bilden, ansonsten gilt der$dn als einwilligungsunfahig. Ein-
willigungsfahigkeit soll dann vorliegen, wenn denielne Wesen, Bedeutung und
Tragweite seiner Entscheidung tiberblicken R&nDie fiir die Einwilligung erforder-
lichen Fahigkeitsbereiche sind die Fahigkeit, eibestimmten Sachverhalt zu verste-
hen, die Information in rationaler Weise zu ver#dse sie angemessen zu bewerten

108 gchonke/Schroder/Sternberg-Lieb8tGB, vor §§ 32 ff. Rdn. 44Vellbrock,MedR 2003, S. 81
109Zentrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellung-
nahme 2003RMGA S. 3;Nationaler EthikratStellungnahme, S. 4RothsteinJour Law, Med & Ethics
2005, S. 107
OMichael, S. 33; Helmchen/Lauter, S. 29
"1 58ns S, 196:Wellbrock,DuD 2001, S. 562
H12BGHZ 29, 33;BGHSt12, 389; es ist jedoch umstritten, ob es sich ima echtsgeschéftliche Erkla-
rung oder um eine Realhandlung handelt
13| ippert, MedR 2001, S. 408
H4BGH, U. v. 13.05.1969 — 2 StR 616/68, BGHSt 23, 1 (4)
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sowie die Fahigkeit, den eigenen Willen auf derr@tage von Verstandnis, Verarbei-
tung und Bewertung der Information zu bestimmen zmduRert™®. Aufgrund des
Alters (Minderjahrige, Kinder) oder aufgrund vonafkheit kann die Einwilligungsfa-
higkeit fehlert*6. Als einwilligungsunfahig gelten je nach Einzelfslenschen mit
geistigen Behinderungen, Kinder und JugendlicheMadschen, die aufgrund der Fol-
gen von Unfallen oder Krankheiten in der Moglichilagr Selbstbestimmung beein-
trachtigt oder verhindert siftd’. Es gibt aber keine festen Altersgrenzen, d.hh alec
Minderjahrige kann grundsétzlich einwilligungsfalsigit'®. Fir den nicht Einwil-
ligungsféhigen entscheidet sein gesetzlicher Viertréei Erwachsenen ggf. auch ein
Bevollméchtigter. Der natirliche Wille ist in jeddfall zu beachten, soweit der Pro-
band einsichtsfahig ist. Voraussetzung fir die Nngzder Daten und Proben ist, dass
sie so weit wie moglich ihre Zustimmung gegeberenaledenfalls aber kein Anzei-
chen von Ablehnung zeigth®.

Die Forschung mit Einwilligungsunfahigen wird detaze mehreren Bereichen einge-
hend diskutiert. Umstritten ist, ob und unter welelvoraussetzungen fremdnitzige
Forschung mit Einwilligungsunfahigen legitim isinErseits wird geltend gemacht,
dass bei einem minimalen Risiko die Teilnahme Hiiguingsunfahiger in Frage kom-
men konnte, wenn diese Forschung anderen von dieaekheit Betroffenen niitzen
kénnte. Ist die Teilnahme Nichteinwilligungsfahigis einzige Mittel einer Forschung
zugunsten einer Gruppe gleichartig Betroffeneitesolach Ansicht deNationalen E-
thikratsder Vertreter der Verwendung der Daten und Probstimmen diirfett®°.
Andere sind der Ansicht, dass die Einwilligung gtsitzlich eine héchstpersonliche
Angelegenheit des Betroffenen sei. Auch lie3en sictimale Risiken nur schwer,
wenn Uberhaupt, prazisiergft. Im vorhandenen Rahmen dieser Arbeit iiber Bioban-
ken lasst sich die Frage nach der optimalen Losictg beantworten. Hierzu wéren
allgemeine Grundsatze zu entwickeln, die sowohl 8ehutz einwilligungsunfahiger
Menschen als auch der Forschung weitmoglich Reattifrtragerd®.

c) Einwilligung von Drittbeteiligten

Werden Kdérpersubstanzen eines Spenders einer DNfyd@ unterzogen, besteht die
Méglichkeit, dass gleichzeitig Aussagen Uber diesgische Disposition von Angehori-

5K rgber in: Rittner/Schneider/Scholmerich, S. 198

16 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 55

M7 Erghlich, S. 30 ff, 39 ff., 49 ff.

18 Amelung/EymannjuS 2001, 941SpickhoffNJW 2000, 2299

19Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 55 f.

120 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 56

H2LNationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 57

12 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 57; s. ausfiihrlich zur ThenikForschung mit (einwilli-
gungsunféhigen) Minderjahrigaviichael

% siehe ausfiihrlich zur Problematik der Einwilligsféghigkeit Minderjahriger in der Forschumd-
chael
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gen des Spenders getroffen werden kénnen. Dalliesgta die Frage, ob die mittelbar
betroffenen Angehdrigen ihr Einverstandnis zur ¢jsnbhen Analyse der Proben des
Substanzspenders erteilen miissen.

Nach Ansicht deZentralen Ethikkommissiaat fiir den Fall, dass das Recht des Spen-
ders, Uber seine Kdrpersubstanzen zu verfiigerdeniPersonlichkeitsrechten gene-
tisch Verwandter in Konflikt geréat, ggf. ein Eing&indnis der Drittbetroffenen einzu-
holert'?*. DerNationale Ethikratspricht sich hingegen dafiir aus, dass die Spetder
ne Einwilligung der Angehorigen in die Analyse iheggenen Proben einwilligen kon-
nen solltei'?®. Er ist dabei der Auffassung, dass auch im Ratueefnformierten
Einwilligung das Selbstbestimmungsrecht der unthigteBetroffenen tber ihren eige-
nen Korper und ihr Persdnlichkeitsbereich immerrsing vor dem Selbstbestimmungs-
recht lediglich mittelbar Betroffener hdb®. Dem ist zuzustimmen. Zwar werden
durch die Durchfihrung genetischer Tests an dep&g8ubstanzen des Spenders Daten
erhoben, die zumindest mit einer gewissen Wahratbtlekeit Riickschlisse auf die
genetische Veranlagung von Blutsverwandten dest&utspenders zulassen. Diese
Tatsache andert aber nichts daran, dass es troirti@er noch die Daten des Sub-
stanzspenders und nicht der Blutsverwandten siacgrtioben werden. Eine Beein-
trachtigung des Rechts auf informationelle Sellstbenung der Angehdérigen ist hier-
in jedoch nicht zu sehen. Dafiir spricht auch, éassicht einmal bewiesen ist, ob der
Angehorige die gleiche genetische Disposition Hat.dies mit Sicherheit sagen zu
kénnen, misste auch er sich einer genetischendiioteung unterziehen. Auch das
Recht auf Nichtwissen der Angehdérigen ist nichtibet; da das Erheben und Speichern
der Daten des Substanzspenders nicht automatigdtfiatart, dass der Verwandte z.B.
von der Existenz einer Krankheitsdisposition etf4ff.

d) Freie Widerruflichkeit

Es entspricht der allgemeinen Auffassung und ist@welteil des Rechts auf informati-
onelle Selbstbestimmung, dass der Spender jedeéizefiustimmung zur Verwendung
der Proben und Daten widerrufen k&Af Jede Einwilligung hat daher frei widerruf-
lich zu seif*?®. Den Standpunkt der freien Widerruflichkeit teile. auch die Dekla-
ration von Helsinki und die Menschenrechtskonvengor Biomedizin des Europarates

124 Zentrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellung-
nahme 2003
% Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 9
1% Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 54
127 Antonow S. 136 f.Zentrale EthikkommissioyVeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermate-
rialien, Zusammenfassung der Stellungnahme, Ba8pnaler EthikratStellungnahme, S. 53
1B g5chneiderbuD 1998, S. 6Deschenes/Cardinal/Knoppers/Glastin gen 2001, S. 221
1129 7entrale Ethikkommission(Weiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Zusammen-
fassung der Stellungnahme 2003
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(BMK) %, Auf dieses Recht solle auch nicht verzichtet warkonnet**. Uber die
Widerrufsmoglichkeit sollte im Rahmen der Einwilligg unbedingt informiert wer-
dert*2, Uber das Schicksal seiner Proben und Daten beeif ist der Spender im
Rahmen seiner Einwilligung ebenfalls zu informiétéh

Zwei Bereiche missen im Zusammenhang mit dem Witlanterschieden werden.
Zum einen die Frage, ob eine einmal erteilte Eiiyuihg fur spétere Forschungen wie-
der entzogen werden kann, zum anderen die Fragedavan mit den Proben und den
bereits vorhandenen Forschungsergebnissen gesdMabtden Widerruf der einmal
erteilten Einwilligung angeht, so herrscht weitgath&inigkeit dariiber, dass bei ano-
nymisierten Daten ein Widerruf nicht mdglich seank, wéahrend er bei nicht anonymi-
sierten Daten jederzeit moglich sein muss.

Umstritten ist, was nach einem Widerruf mit dendf@round Daten zu geschehen hat.
Wenn das Herausgabeverlangen des Spenders nue #uklinft wirkt, hat dies keine
Folgen auf schon vorliegende Daten und Forschuggbaisse, denn alle bis zum Wi-
derruf durchgefuihrten Auswertungen waren rechtma@aistens wird das Verlangen
auf Herausgabe und Vernichtung einer PtBeaber gleichzeitig auch den Widerruf
der Einwilligung in die Erhebung, Verwendung, Speicing und Verarbeitung der per-
sonenbezogenen Daten beinhalten. Das Herausgadrgyenl fiihrt daher dazu, dass die
personenbezogenen Daten des Spenders zu l6scheisitangt ein Spender also die
Herausgabe oder Vernichtung seiner Proben, isi befragen, ob er mit einer Weiter-
verwendung seiner bisher erhobenen personenbezo§erten einverstandenist.

Eine Mdglichkeit ware, nur von den Probanden Spenoel Daten zu sammeln, die
von vornherein der uneingeschrankten zukiinftigetzig ihrer Daten zustimmé&ri®.
Dies wiirde die Spenderbereitschaft aber womogkdativ beeinflussen. Nach dem
Nationalen Ethikrasollte sich dieser Widerruf deshalb vor allem auktinftige For-
schungen beziehen, um bereits erfolgte Auswertungehtraglich nicht mehr veran-
dern zu miisséft’. In der Vergangenheit liegende Verwendungen samthd/on einem
Widerruf nicht betroffen. Versuchsreihen miissenemegines Widerrufs nicht vernich-
tet werden. Bei irreversibler Anonymisierung muss \Widerruf jedoch ausgeschlossen
seint*®. Denn der mit dem Widerruf einhergehende Loschamsggruch ware dann eine

30Eriksson Mapping the debate on informed consent, S. 184

3L Nationaler EthikratStellungnahme, S. 6

132 7entrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatiefia Zusammen-
fassung der Stellungnahme 2003

33 Nationaler Ethikraf Stellungnahme, S. 69

134 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingun§eB7 sind der Auffassung,
dass eine Herausgabe und Vernichtung der Probbhmiaglich ist

135 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungef6

1% Hansson/Levin/ErikssoiThe use of human biobanks, Informed consent aotubbks, S. 49

37 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 69 f.

138 zentrale Ethikkommissioyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatierna Stellung-
nahme;RothsteinJour Law, Med & Ethics 2002, S. 107
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faktisch unmogliche Rechtspflicht®. Demnach sollte in der Einwilligungserklarung
ein Passus aufgenommen werden, der darauf hinwlaiss, ein Recht auf die Herausga-
be oder Vernichtung vollstandig oder faktisch amoisjerter Proben nicht bestéP.

Der Spender miisste dann aber neben der Widerrufietmdgjt auch tber diese fehlen-
de Widerrufsmoglichkeit informiert werd&f.

Die Realisierung eines Rechts auf jederzeitigeneWid einer erteilten Einwilligung
fuhrt jedoch in der Praxis zu erheblichen Schwiegiten, denn die Daten gehen héufig
in komplexe Datenbanken ein und die Proben veransleh vollig durch die Schaffung
von Zelllinien, um nur einige der Schwierigkeitanrzennen. Zu beachten ist auch, dass
je nach Umgang mit den Daten ein Widerruf womégpcdktisch nicht umsetzbar ist.
Wobei die Uneinheitlichkeit der BegriffsverwendungZusammenhang mit dem Um-
fang des Datenschutzes ein zusatzliches Erschwaarsselt**2. Diese Probleme gel-
ten fir die Einwilligung zur Datenverarbeitung alsch zur Weiterverwendung der ent-
nommenen Probe. Die Forschung wird hierdurch verRtablem einer auflésenden
Bedingung gestellt, die zu den schwer zu handhareRdoblemen fiihrt. So kann ein
Widerruf im schlimmsten Fall sogar dazu fiihrensdeise Versuchsreihe abgebrochen
werdert**® muss$'#,

Aufgrund der Schwierigkeiten und BesonderheitenUtesetzung des Widerrufs im
Zusammenhang mit Biobanken schluggikkson und Helgesso8005vor, die Modg-
lichkeit des Widerrufs einzuschréanken und sich téiderrufsversténdnis des Nurn-
berger Codes anzunédhern. Danach sollen die ProdtenNiderrufs weiter verwendet
werden kénnen, wenn kein ausreichender Grund fiiNdielerruf vorliegt, was die
Wissenschaftler selbst oder aber die Biobankbedreib entscheiden héatten, die wie-
derum ein Ethik-Komittee hinzuziehen sollten, falis zu der Ansicht gelangten, die
Griinde fir den Widerruf seien nicht ausreicH&fidHelgesson und Johnssbaben

sich jedoch ebenfalls 2005 ausfuhrlich mit der Erdgr zu bietenden Mdglichkeit des
Widerrufs befasst und kamen zu dem zustimmungswéndErgebnis, dass dieser un-
geachtet der moglichen negativen Folgen fir dis¢fang zu gewahrleisten ist. Denn

139 simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungefy
140 simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche RahmenbedingungeB0
H47entrale Ethikkommissiomie (Weiter-) Verwendung von menschlichen Korpewmialien fiir Zwe-
cke medizinischer Forschung, Stellungnahme 2003
1142 Cambon-Thomsen/Rial-Sebbag/Knopp&iR,) 2007, S. 376 f.
43 sprangerNJW 2005, S. 1087
4 Dje Auseinandersetzung um die Definitionen fiir deterschiedlichen Schutzgrad der Daten — ano-
nymisiert nicht anonymisiert - hat zu einer spamteenDiskussion gefiihrt, die unter der Uberscheg d
~genetic exceptionalism“ betrieben wird. Im Kerrhges dabei darum, dass vertreten wird, dass geneti
sche Tests eine Form der Information generierem@rijrdie einmalig sei und deshalb im Hinblick auf
den Datenschutz, s. zur ,genetic privacy” ZZche/Annagyat rev. Genetics 2001, S. 393 und die in-
formierte Einwilligung im Kontext genetischer Dateesonders zu behandeln ware, s. hierzu statr viele
Cambon-Thomsemat rev. Genetics 2004, S. 866 ff.
1% Eriksson/HelgessofEJHG 2005, S. 1074 ff.
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wirde die Widerrufsmaoglichkeit nicht angebotentddies umso weitreichendere ne-
gative Folgen flr die Wissenschaft, da dann migmirstarken Riickgang von Spendern
zu rechnen ware. Die Mdglichkeit, jederzeit seildéiderruf zu erklaren, ist entschei-
dend fiir das Vertrauen der Spender in die Forscfitfagvenn dem Spender das Recht
zugesprochen wird, Daten/Proben wieder aus deraBloberaus zu nehmen, wird die
Effizienz der Banken allerdings erheblich beeirtttégt, denn der Aufbau von Bioban-
ken ist sehr kostspielig. Werden die Daten/Probelntim Sinne der Biobankbetreiber
optimal und maximal verwendet, verschlingt diessbfithe Ressourcen. Die Frage ist
daher, wie es gelingen kann, einerseits dem Speeitez Entscheidungsautonomie zu
belassen, andererseits aber Biobanken so effeigivaglich zu nutzet*’.

e) Sonderfall: ,Alte” Proben

Relevant ist weiterhin die Frage, was hinsichttien Einwilligungsanforderungen gilt,
wenn die Korpersubstanzen schon zu einem frihesgpuhkt enthommen wurden. So
kann Gewebe bei diagnostischen oder therapeutisblieoken angefallen sein. Bei
einer Entnahme zu Diagnosezwecken wird meistenginuFeil des Gewebes ge-
braucht, wahrend der Rest tbrig bleibt. Auch Ausgtiimgen und Absonderungen sind
in grol3en Mengen vorhanden und kénnen fir den Aufloam Biobanken Verwendung
finden. Fraglich ist, ob es Falle geben kann, imeteeine solche Weiterverwendung
von Uberschussmaterial und Absonderungen auRedbalimedizinisch veranlassten
Entnahme ohne die Einwilligung des Spenders z@assiEs sind dies regelméaRig die
Falle, in denen der Betroffene weder ausdricklimthrkonkludent dartiber verfigt hat,
was mit den Kdrpersubstanzen geschehen soll. RiriKg dieser Frage hat erhebliche
Bedeutung fiir die Entwicklungsméglichkeiten von tBioked'*®. Denn die Verwen-
dungsmadglichkeit von bereits bestehenden Sammlusigdiheine erhebliche Arbeitser-
leichterung dar. Gesetzlich ist diese Frage biniudit geregelt. Unter Berlicksichtigung
des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit ware eere®hdung dann denkbar, wenn
die Weiterverwendung ohne Einwilligung zur Erreingues vom Gesetzgeber verfolg-
ten Zwecks geeignet, erforderlich und angemessea ¥4 So wird vereinzelt vorge-
schlagen, in der Forschung bei objektiver Unmogkihder Einholung auf die Einwil-
ligung zu verzichtelt®. Die unverschliisselte Weitergabe ist aber grdaulehnen, da
hier den Grundrechten des Substanzspenders, imet@ecseinem Recht auf informati-
onelle Selbstbestimmung gegeniber den GrundredeteBiobankbetreiber bzw. den

146 Helgesson/Johnssohiealth Care Phil 2005, S. 315 ff.

147 Hansson/Levin/ErikssoMhe use of human biobanks, Informed consent astoabks, S. 49

148 cambon-Thomsen/Rial-Sebbag/Knopp&R,) 2007, S. 377

49 Grundsatz der VerhaltnismaRigkBWerfGE47, 327 (369 f.); 65, 1 (54 ff.)

150 Simitis (Hrsg.), BDSGE 4 a, Rdn. 54:olznagel/Sonnta@: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht,
4.8, Rdn. 33
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Forschern Vorrang einzuraumertidt. Ein Uberwiegen der Grundrechte der Forscher
kann nur dann angenommen werden, ,wenn und sowagitvissenschaftliche Interesse
an der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens daeése am Ausschluss der Ver-
wendung erheblich Uberwiegt und der Zweck der Fansg auf andere Weise nicht
oder nur mit unverhaltnismaRigekufwand erreicht werden kahii?.“ Die Abwagung
zwischen dem Forschungsziel und den Belangen desfi@aen muss also ein Uiber-
wiegendes Forschungsinteresse gegeniiber den pensininteressen des Betroffenen
ergebeft®,

Die Weiterverwendung und Weitergabe anonymisidttapersubstanzen und Daten
wird mehrheitlich auch ohne das Einholen einer Hifgung als verfassungsgeman
angesehé™, da in diesem Fall die Grundrechte des Spendststifalls in abge-
schwéachter Form betroffen seté. Helgesson, Dillner u.avertreten die Auffassung,
dass flr eine neue Studie keine neue Einwilligungeholt werden misse, wenn zuvor
keine Einwilligung aber auch keine ausdriicklichéelnung vorlag. Wobei dies aber
nur auf Falle pseudonymisierter Daten zutrefferid@ii®, wenn gleichzeitig ein For-
schungsvorhaben mit erheblichen wissenschaftlitiiemesse durchgefiihrt werden
soll, welches aber nicht besonders sensib&PéeiWenn jedoch eine friihere Ableh-
nung bekannt sei, misse in jedem Fall eine Eiryuitiy eingeholt werdétr®. Helges-
son, Dillner u.a. gehen mit ihren zustimmungswiedidusfihrungen konform mit der
Menschenrechtskonvention zur Biomedizin des Euatpar(BMK), der Internationalen
Erklarung der UNESCO lber menschliche genetischer@003 und der Internationa-
len Erklarung der UNESCO tiber menschliche genetigdten, 2005,

Verbreitet ist auch die Auffassung, dass nach agaibeitung der Gewebe oder einem
gewissen Zeitablauf die Eigentumsaufgabe durctBagroffenen und der Eigentums-
tibergang auf den behandelnden Arzt fingiert wetdsmée'®°. Robienskist der Mei-
nung, dass in dem Fall, in dem der Patient kemsdbeidung getroffen hat, also kei-

5150 auchwicklein,S. 191 Bizer,S. 176 ff., 190 f.Wellbrock,MedR 2003, S. 79, 8Mand,MedR
2005, S. 574
1528 28 |l BDSG
153 naher hierzuZentrale EthikkommissiofWeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria
Stellungnahme 2003, S. 6 ff.; a. 8dnsS. 254 ff., der zu dem Ergebnis kommt, dass einzhg von
Korpersubstanzen vor sowie nach der Trennung vompeé¢éausnahmslos vom Willen des Betroffenen
abhange und zwar unabhangig von einem tUberwiegdraischungsinteresse.
H54wicklein,S. 189;Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 56 Morr, S. 135 f.;Antonow,S. 105 f.
M55 \wjicklein,S. 189
%6 Eine Anonymisierung wird vorlelgesson/Dillner u.anat biotech 2007, S. 973, 976 grds. aufgrund
der damit einhergehenden Nachteile fur die Forsglalgelehnt.
57 Helgesson/Dillner u.anat biotech 2007, S. 974
%8 Helgesson/Dillner u.anat biotech 2007, S. 97RpbienskiS. 177
H59ygl. zu den internationalen Bestimmungen 3. Flp. 1 u. 2
180 peutsch/SpickhofRnd. 613Nitz/Dierks,MedR 2002, S. 40Taupitz,JZ 1992, S. 1092 fZentrale
Ethikkommission(Weiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatera Stellungnahme 2003, S. 5,
a. A.SonsS. 249 1.
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nen Willen auRerte, das kommentarlose Zuriicklasgdm nur als stillschweigende
Eigentumsaufgabe zu werten sei, sondern auch adrack der Gleichgultigkeit ge-
genuiber jeder zukiinftigen Verwenddify. Vereinzelt wurde auch diskutiert, das Prin-
zip der Solidaritat gegeniiber den Belangen derefiiginheit hther zu bewerten als das
Interesse des einzelnen, an der Forschung nithtteben, von der er selbst keinen
direkten Nutzen h&t®2. Diese Ansicht ist jedoch mit dem Recht auf infationelle
Selbstbestimmung nicht in Einklang zu bringen.

Durch das GenDG hat die Diskussion im Schrifttum jadoch deutlich an Bedeutung
eingebut, denn mit dem GenDG kann der Weitervesiweg nun ein Gesetz entgegen
stehen. § 13 GenDG regelt, dass eine genetische Pro fir Zwecke verwendet wer-
den darf, fur die sie gewonnen wurde. Wenn die tigetee Probe fur diese Zwecke
nicht mehr gebraucht wird, muss die verantwortliéhatliche Person oder die nach § 7
Abs. 2 GenDG beauftragten Person oder Einrichtiegehnetische Probe unverziglich
vernichten. Davon abweichend darf eine genetiscbbeéPnach § 13 Abs. 2 GenDG nur
dann fir andere Zwecke verwendet werden, wennndiels anderen gesetzlichen Vor-
schriftenzulassig ist, oder wenn vorher die Person, vordaegenetische Probe
stammt, nach Unterrichtung Giber die anderen Zwetkie Verwendung ausdriicklich
und schriftlich eingewilligt hat. Damit soll die Mbichkeit gewahrt bleiben, dass die fur
genetische Untersuchungen im Rahmen von medizieimsglwecken gewonnenen Pro-
ben u.a. auch zu Forschungszwecken verwendet weidésrt %, Entsprechende aus-
driickliche gesetzliche Bestimmungen, die eine Wieetavendung zu Forschungszwe-
cken erlauben, finden sich aber nur in den Bestgtigesetzen einiger Bundeslan-
dert'®*. Eine ausdriickliche und schriftliche Einwilligutiggt bestenfalls in Aushahme-
fallen vor.

Neben alten Proben, die in keinem Zusammenhangeu zukiinftigen Verwendung
zu Forschungszwecken entnommen wurden, sind abhbrFille denkbar, in denen die
Entnahme des Materials mit Einwilligung des Pagertusatzlich zum Zwecke der
Forschung entnommen wurden, obwohl die medizinigchnlasste Entnahme im Vor-
dergrund stand. Dieser Fall wurde vom Gesetzgelmiracklich in der Gesetzesbe-
grindung zum GenDG bestimmt, indem die vorgeseklleneendung Gegenstand der
Aufklarung sein muss, so dass die Moglichkeit deitéfverwendung der genetischen
Proben und Daten zu wissenschaftlichen Zweckeieif\dfklarung einbezogen wer-
den kanh'®,

H6LRobienskiS. 177

162 chadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S. 320
H163BtDrs 16/10532S. 59

1164 Robienskis. 179

185 BDrs 16/10532S. 53
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IV. Materielle Wirksamkeitsvoraussetzungen

Bei der Verwendung von menschlichen Substanzeawisichen der Einwilligung in die
Entnahme der Korpersubstanz und der EinwilligundiénVerwendung der Substanzen
zu Forschungszwecken zu unterscheiden, da esmsiawei unterschiedliche Eingriffe
handelt. Bei der Entnahme des biologischen Mateisélder Korper des Probanden, das
Eingriffsobjekt, wahrend bei der Weiterverwendureg dlaterials das Selbstbestim-
mungsrecht betroffen ist. Auch wenn beide Aufkl@em gleichzeitig erfolgen kdnnen,
so muss bei der Art und Weise der Aufklarung jeddehchtung finden, dass es bei der
Einwilligung in die Entnahme der Probe um das Ridik die kdrperliche Gesundheit
geht, wahrend bei der Weiterverwendung der Prob&discheidung des Spenders Uber
den Umgang mit seiner Probe vorbereitet wird. BeiEinwilligung in die Verwendung
der Koérpersubstanzen ist also nicht die korperlichegritat des Substanztragers betrof-
fen sondern das Selbstbestimmungsré&htim Folgenden erfolgt eine Beschrankung
auf Ausfihrungen im Zusammenhang mit der Einwiltiguiber die Weiterverwendung
der Substanzen.

1. Freiwilligkeit der Einwilligung

Gemal § 4a Abs. 1 S. 1 BDSG hat die Einwilligunijgenng auf einer freien Ent-
scheidung des Betroffenen zu beruhen. An die Algleit der Einwilligung sind hohe
Anforderungen zu stellét’. Die Einwilligung muss frei von der Besorgnis wihaft-
licher und anderer Nachteile erteilt oder verweigesrden dirfeH®. Ausnahmsweise
kann die Freiwilligkeit nicht gegeben sein, wenn Bawilligende getduscht oder be-
droht wurde, er einem Irrtum oder Zwang ausgesert®°. Die Einwilligung ist auch
dann nicht wirksam, wenn sie durch unzulassigercloru Stande kam, z.B. wenn die
Krankheitsdiagnostik oder —therapie des potentieipenders von dessen Einwilligung
in die Verwendung seiner Korperproben fiir die Foust abhandt™. Die Einwilli-
gung wird also nur wirksam, wenn sie frei von Wilenangeln erteilt wurd&*. Auch
wenn die faktische Anonymisierung der Proben diegEifsqualitat reduziert, enthebt
sie dennoch nicht von der Erfordernis der inforteierEinwilligung und reduziert deren
Umfang nicht'’2,

Zwar wird immer wieder gefragt, ob nicht jeder Béirgu einer Einwilligung in die
Nutzung seiner genetischen und gesundheitlichearDain vornherein verpflichtet

16 Enrlich, S. 89; Zentrale Ethikkommission, (Weiter-)Verwendwon menschlichen Kérpermateria-
lien, Stellungnahme 2003

1167 SchneiderGendatenbanken im Spannungsfeld zwischen GemeinwdhPartikularinteresseBe-
schenes/Cardinal/Knoppers/Glasdin gen 2001, S. 221 ff.

168 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrB8HG 2003, S. 94, m. w. N.

19 55ns S, 216 Mand,MedR 2005, S. 57®izer,S. 143

70 Simitis (Hrsg.) BDSG, § 4° Rdn. 11

HTIBGH, U. v. 27.11.1973 — VI ZR 167/72, NJW 1974, 604

1172 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 211



werden kénne. Dies wird mit dem Solidaritatsprindgr Krankenkassen begriindet, von
dem jeder profitiert und zu dem daher auch jedeeseBeitrag leisten solft&>. Nach
Ansicht desNationalen Ethikratesollte am Prinzip der Freiwilligkeit aber in jedem

Fall fest gehalten werden, um die Legitimitat derdehung und das offentliche Ver-
trauen zu starkél’*. Dem ist auch deshalb zuzustimmen, da es nichdenitPerson-
lichkeitsrechten des Spenders vereinbar ist, wenmter Druck seine Daten in die
Hande der Forschung gibt. Die Freiwilligkeit dekBrung in die Uberlassung der Da-
ten ist eine unverzichtbare Voraussetzung fur difaésungsmafiigkeit von Biobanken.
Eine Zwangsrekrutierung kommt weder nach verfassnaadytiichen noch nach ethi-
schen Gesichtspunkten in Betrdéft

2. Aufklarung des Einwilligenden

Nach dem BDSG ist eine Einwilligung in die Veratheg personenbezogener Daten
nur wirksam, wenn der Betroffene gem. § 4a Abs. 1 BDSG uber Zweck der Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung und Uber die Ida@ntier verantwortlichen Stelle auf-
geklart wurde. Die Erklarung muss hinreichend bbesti sein und darf nicht pauschal
abgegeben werd&H®. Denn § 4a Abs. 1 S. 2 BDSG schreibt die Inforomatiber
Zweck und Bedingungen der Datenverarbeitung voshatb sich die Einwilligung
auch nur auf die darin beschriebenen Bearbeitumgénge beziehen kann. Die Einwil-
ligung hat also mit der Information einher zu getdem zentralen Prinzip darfor-
miertenEinwilligung. Die Information ist das wichtigsteifzip, um die Freiwilligkeit
des Eingriffs in die Rechtspositionen des Spendesichern. Denn nur wer ausrei-
chend informiert ist, kann das Pro und Contra elfr@scheidung abwagen.

Von ganz zentraler Bedeutung ist dabei die Inforomatfiber die vorgesehene Verarbei-
tung der Daten. Insbesondere, wenn genetischerygeralvon Blut- und Gewe-
beproben geplant sind, sind besonders hohe Anfanden an die Information der Be-
troffenen durch genetische Beratung zu stélfénTrager und Leiter des Forschungs-
vorhabens mussen in der Einwilligung genannt sienso der Zweck des Forschungs-
vorhabens, Art und Weise der Verarbeitung der DatenPersonenkreis, der von den
Daten Kenntnis erhalt, Kooperationspartner, detpziekt der Léschung bzw. Vernich-
tung der personenbezogenen D&t&rsowie die Feedback-Regelund€h. Es ist

173 Eriksonin: Hansson/Levin (Hrsg.), Biobanks as resourcesiéalth, S. 173yationaler Ethikrat,
Stellungnahme Biobanken, S. 34

74 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme Biobanken, S. 34

7S Ereund/HeubelMedR 1997, S. 347

M8 OLG Frankfurt a. MRDV 1998, 175 (176)Simitis (Hrsg.), BDSGE 4 a Rdn. 74 ff.
7Wwellbrockin: Jahrestagung des Nationalen Ethikrates, %, 8&s.,MedR 2003, S. 77 ff.

178 Metschke/Wellbrockatenschutz in Wissenschaft und Forschung 200@/240m Inhalt der Aufkla-
rung auctZentrale Ethikkommissigistellungnahme 2003

1179 gchroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 84
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wichtig, dass darauf hingewiesen wird, ob der Speadhand der Proben identifizier-
bar bleibt, oder ob eine (wenn auch letztlich lédigfaktische) Anonymisierung statt
findet'*®. Wesentlich ist auch, dass der Spender dartibemaiért wird, dass seine
Spende nicht zu direkten klinischen Ergebnissesdime eigene Gesundheit fiihren
wird™*®, Ebenso ist entscheidend, dass der Spender vezi§ die Daten kommerziell
ausgenutzt werden kénnen, auch wenn die Spendeuaunitéaren Griinden getatigt
wurde'®2, Ein Hinweis darauf, dass es trotz Sicherungsnfaiea zu einer miss-
brauchlichen Verwendung von Proben und Daten korrkaen, muss aber nicht erfol-
gent'®, Zu empfehlen ist auch der Hinweis, dass die Réoti der Biobank grund-
satzlich nach den allgemeinen rechtlichen Regeluggéndert werden kann, die Nut-
zungsmaéglichkeiten oder —beschrankungen hierdusehmicht beriihrt werdét,

Der Spender muss auch die Mdglichkeit bekommerntscheiden, ob er Forschungs-
ergebnisse, die ihn selbst betreffen, erfahren tedater nicht. Er sollte getrennt ent-
scheiden konnen, fur den Fall dass es sich um behzare und fir den Fall, dass es
sich um nicht behandelbare Zustédnde handelt. Ee stdrauf hingewiesen werden, dass
ihm bei einer Anonymisierung diese Ergebnisse gatmal} nicht mitgeteilt werden
konner*®. Der Spender soll aber auch darauf hingewiesedemerdass er das erlangte
Wissen ggf. offenbaren muss, wenn er neue Arbeitd-Versicherungsvertrage ab-
schlieBen wift'®. In der Vergangenheit wurde aber dartiber hinaitweise jeder
mogliche Aspekt aufgenommen um die Forscher abaesic wahrend dies am Ver-
sténdnis der Probanden vorbei ging. Diese missan iver die wesentlichen Aspekte
informiert werden. Darliber darf aber nicht vergasserden, dass die meisten Proban-
den keine Einschréankung mdchten, sondern wolless diee Proben moglichst umfas-
send genutzt werden und dies auch fir lange ZadhWy ist es also, tiber die Kernas-
pekte zu informieren, die in der jeweiligen Spesdeation entscheidungsrelevant sein
kénnen, um die Einwilligung spéter zuriick zu zieHaiese Aspekte missen vor allem
Fragen der Anonymisierung und Pseudonymisierungssein, ebenso wie die Frage,
ob die Proben und Daten innerhalb wissenschaftlikloeperationen weitergegeben
werden dirfen.

80 Hugo Ethics Committe&tatement on DNA Sampling
18 5chroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 88
182 gchroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 90
183 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 4®and,MedR 2005, S. 572
1184 z2um Zusammenhang zwischen Veranderung der Renftsfimer Biobank und Einwilligung Ro-
bienski,S. 80 f.
185 7entrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatienia Zusammen-
fassung der Stellungnahme
1186 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 7
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Eine umfangreiche exemplarische Liste Uber all&laufngsbedirftigen Umstande hat
z. B. deNationale Ethikraientwickelt*®”. Dieser weist in dem Zusammenhang darauf
hin, dass das Streben nach einer umfassenden kfiomzu einer Unibersichtlichkeit
der Aufklarung fuhren kann, die den Aufklarungszkveereiteln kdnnte. Um die Infor-
mationsflut zu begrenzen, soll daher nicht UbemgBimformiert werden, die allgemein
bekannt sind, wie z.B. Uber das Risiko, dass Siwismainahmen von Kriminellen
durchbrochen werden konntéff. Porteri und Borryhaben speziell fiir Forschungsbio-
banken eine umfassende Richtschnur fiir den InealEthwilligung entwickeft®°.

Ein wichtiger Aspekt ist weiterhin die Notwendigkder Verwendung einer einfachen,
fur Patienten/Probanden versténdlicher Sprachenflichst wenig medizinischen
Fachbegriffeft*®. Denn viele Spender verfiigen lediglich tiber gexingedizinische
Kenntnisse. Dies betrifft besonders komplexe Frajesger™®:. Wichtige Werkzeuge
zum Schutz der Selbstbestimmung des Patientemsineih der Kompetenz (also der
Fahigkeit relevante Informationen zu verstehersealimu gewichten und daraus eine
verniinftige L6sung zu entwickéfii?) die Freiwilligkeit und die angemessene Informa-
tion*'%3. Letztere setzt voraus, dass der Proband dienafion auch versteht. Daher
hat sich in den letzten Jahren in der Diskussiordigninformierte Einwilligung der
Fokus weg von der Pflicht zur Information des Rd&a/Probanden hin zu der Notwen-
digkeit bewegt, dass diese Information auch bewartd verstanden witd*. Wie be-
reits beschrieben, ist dies jedoch in der Praxiadgeauch im Bereich von Biobanken
mit groBen Schwierigkeiten verbund&h. Die Frage nach der Art der Information,
welche ein Spender erhalten muss, um wirksam ihalgrung seiner Proben in einer
Biobank einwilligen zu kénnen, ist noch nicht gekl&s ist schier unmoglich, die An-
forderungen an die erforderliche Informationsdidht@edem einzelnen Faif® festzu-
legert™®”. Jedenfalls ist der Umfang der Aufklarung dem @einach am Informati-
onsbedurfnis eines durchschnittlichen Probandemessen. Ein solcher durchschnitt-

187 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 41, s. hierzu attgHgessornin: Hansson/Levin (Hrsg.) Bio-
banks as resources for health, S. I8ddard/Schmidtke/Cassiman/AyrBs8HG 2003, S. 94

1188 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 42

189 porteri/Borry, Pat Educ Couns. 2008, S. 136 f.; allerdings wigt s zentrale Problem der zukinf-
tigen, noch ungewissen Forschung tbergangen

9 Herbert, Cancer 1980, Vol. 46, S. 1042 Kaéaridinen,S. 179

M9 Nationaler EthikratBehind the Ritual of Informed Consent, S. 4 (Staet von O"Neill)

92| eino-Kilpi/Valimaki/Arndt u.a.Biomedical and Health Research, Vol. 40, S. 118

19 British Medical AssociatiorBMJ Publishing Group, 1995

119 Beauchamp/Childres®rinciples of Biomedical Ethics 1994ationaler EthikratBehind the Rituals
of Informed Consent, S. 4

19 vgl. dazuHoeyer,New Gen and Soc 2003, S. 229 ff., der darauf histweass Spender an denen
ihnen dargebotenen Informationen h&ufig kein odemig Interesse haben.

1% paher iiberrascht es auch nicht, ddsger/Olofssoni.a.,Arch Intern Med 2005, S. 97 ff. in einer
groBen Umfrage gezeigt haben, dass die Spendémégig nicht ausreichend informiert sind, was die
Spender allerdings nicht auf ein Verschulden debBnkbetreiber zuriickfuhren, sondern auf auf ihre
eigene, begrenzte Wahrnehmung der (umfangreichéormationen.

1197yon Essenkocusing on personal integrity violation, in: Batks as resources for health
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lich verstandiger Proband soll das Wesen, die Biedguind die Tragweite des Ein-
griffs erkennen kénnétt®.

Wegen des Selbstbestimmungsrechts hat der Spemctedas Recht, auf eine Auf-
klarung zu verzichtéh®. Die Voraussetzungen hierfur sind aber umstritRia.tber-
wiegende Meinung akzeptiert selbst einen konkluelestufklarungsverzicht, so lange
der Verzichtswillen klar ausgedriickt witl’. Die Gegenmeinung verlangt da-gegen
die Ausdriicklichkef?®:. Ein Schweigen wird tibereinstimmend nicht als Auf-
klarungsverzicht anerkartit?. Die Annahme jedoch, dass in gewissen Ausnahreefall
auf ein Einwilligungserfordernis verzichtet werddimne, ist als Aushebelung des Ein-
willigungserfordernisses und Unterlaufen des RedbhtsSpenders als unethisch und
rechtswidrig abzulehnéff®.

3. Zweckbindung und inhaltliche Reichweite

Die zeitliche Begrenzung der Daten und Probenimngt der tragenden S&aulen des Da-
tenschutzes. Die Folge hieraus ist die Zweckbintfifygdie bei Biobanken vor-
schreibt, dass die Proben und Daten nach der dech den Zweck definierten Zeit-
raum vernichtet werden. Dem Probanden muss im Rali®eAufklarung mitgeteilt
werden, welche Art von Forschung mit seinen Prahechgefiihrt werden soll, denn
Daten diirfen nur fir die Zwecke verwendet werdéngfe sie erhoben wurd&f®, es

sei denn, sie wird durch eine gesetzliche Bestingrader eine die Zweckanderung
rechtfertigende Einwilligung erlaufi?®. Holznagel/SonntagchlieRen daraus, dass sich
die Einwilligung eindeutig auf einen in wesentliohderkmalen charakteristischen
Verarbeitungsvorgang beziehen musse, der Erklaalsmyzu entnehmen sein misse,
unter welchen Bedingungen welche Daten zu welchescK nach der Vorstellung des
Betroffenen verarbeitet werden dirféi. Wegen des Grundsatzes des Bestimmtheits-
erfordernisses, der sich in der Voraussetzung dexckbindung explizit in § 4a BDSG

H%Bygl. BVerfGE52, 131 (171 ff.)S6ns S. 214
H9BGHU. v. 16.1.1959 VI ZR 179/57BGHZ 29, 46 (54)Frohlich, S. 139 Fn. 520
1200BGH, U. v. 23.10.1979 - VI ZR 197/78, VersR 1980, 88)(Frohlich, S. 139 Fn. 522 (mit zahlrei-
chen Nachweisen)
010G Frankfurt,U. v. 10.7.1972 - 18 U 31/71, NJW 1973, 1415 (416
1202RoRnerNJW 1990, 2291 (2294) m. w. N.
293 preund/WeissMedR 2004, S. 318 f.
1204 personenbezogene Daten diirfen nur zum gesetebthelegten oder vertraglich vereinbarten Zweck
gespeichert und genutzt werden (88 14, 28 BDSG).
1205 Simitis (Hrsg.)BDSG, § 40 Rdn. 43 f. m. w. Nachweisen insbes.etustrengeren LDSG , § 4 Abs.
1 BDSG: “Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzungspaenbezogener Daten sind nur zulo ssigveit
dieses Gesetz oder eine andere Rechtsvorschsfedaubt oder anordnet oder der Betroffene eirlgewi
ligt hat.“; § 4a Abs. 1 BDSG: ,Die Einwilligung istur wirksam, wenn sie auf der freien Entscheidung
des Betroffenen beruht. Er ist auf den vorgeseh2maatk der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
sowie, soweit nach den Umstanden des Einzelfdtsdarlich oder auf Verlangen, auf die Folgen der
Verweigerung der Einwilligung hinzuweisen.”
126 Grand/Atia-Off, Genmedizin und Datenschutz, S. 535
1207 Holznagel/Sonntam: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht, S. 697
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niedergeschlagen hat, hat sich die Einwilligungehegi3ig auf einen bestimmten Tat-
bestand zu erstrecken. Dieser Bestimmtheitsgrundisatseine Grundlage im Volks-
zahlungsurteil des BVerfG, das die Vorratshaltuag personenbezogenen Daten zu
,unbestimmten oder noch nicht bestimmbaren Zweckenbietet?®®. Dieser Verwen-
dungszweck muss in der Einwilligungserklarung fektgt werden. Die Zweckbindung
sorgt aber allgemein in der Forschtfiig v.a. auch bei Biobanken, fiir Probleme. Auch
wenn nach wie vor Konsens dahingehend besteht,atiadem Erfordernis der infor-
mierten Einwilligung festgehalten werden muss,ss@och unklar, was das vor dem
Hintergrund der Biobanken bedeutet. Immerhin soh ¢ der informierten Einwilli-
gung die Entscheidungsfreiheit des Spenders reddisi Er soll in die Lage versetzt
werden, die Entscheidung zu tberblicken und sauiRtoContra abzuwagen. Zum Zeit-
punkt der Abgabe der Probe fiir eine Biobank wealsr gerade viele Fragen noch
offen sein. Somit kann der Spender Uber all das,imaRahmen konkreter Forschungs-
vorhaben von jeher Standard war, bei Biobankent midfillt werderi?'°. Denn bei
Biobanken ist es schwierig, den Zweck eindeutiglefinieren, da groRe Biobank-
projekte meist als Grundlage fir die Durchflihruegsehiedener Forschungsvorhaben
eingerichtet werden, wobei nicht alle Forschunggfrezum Zeitpunkt der Installation
der Biobank bereits feststeltét. Indem das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung auf der Achtung vor der Menschenwiirde fufgtsétih in der medizinischen E-
thik z.B. in der Achtung vor der freien und aufgekén Zustimmung und in dem Recht
auf vertrauliche Behandlung von personenbezogergenDmanifestietf'?, ist die Fra-
ge nach der Beachtung der informationellen Selssithenung also gerade dann
schwierig, wenn die Forschung zum Zeitpunkt demiligung noch nicht konkretisiert
werden kantf®3. Dies gilt insbesondere fiir groe Biobanken, imesedie Proben und
Daten von mehreren Hunderttausend Spendern gelageten. Diese Biobanken sind
Infrastruktureinrichtungen furr eine noch unbestim@ahl von Forschungsprojekten
und hierfur nicht mehr geeignet, wenn auf einereangweckbindung bestanden
wird'?**. Gerade bei Biobanken kénnen sich im Laufe der\Eeiiterverwendungs-
mdglichkeiten ergeben, die zum Zeitpunkt der Eihguig selbst den Wissenschaftlern
noch nicht bekannt waren. Daher ist zu untersuciginwelche Forschungsziele sich
die freie und aufgeklarte Einwilligung des Spendmsieht?®. Die Aufklarung und

1208 BV/erfGEB5, 1 (47)

209Wagner,in: Hamm/Moller /Hrsg.), S. 14, 16 ff.

20ellbrockin: Jahrestagung des Nationalen Ethikrates 20087 S

1211 Erikssonin: Hansson/Levin (Hrsg.), Biobanks as resourcefiéalth, S. 180Chadwick/Bergnat
rev. Genetics 2001, S. 320

1212Engels,Die zentralen Themen, S. 3

23Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 14

24 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 37

1215 peschenes/Cardinal/Knoppers/Glastn gen 2001, S. 223nnas,NEJM 2000, S. 1830 ffNatio-
naler Ethikrat,Stellungnahme, S. 28
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damit auch die Einwilligung kann namlich dann zarde werden, wenn eine einzelne
Blutprobe z.B. mit Hilfe von Gene-Chips fur vielatarschiedliche Gentests gleichzei-
tig genutzt werden soll. Der medizinische Laie kdimReichweite der Einwilligung
nicht verstehen, wenn seine Probe fiir viele Temteendet werden sdfi®. Es ist also
entscheidend, ob es als ausreichende Aufklarurigghmen der informierten Einwilli-
gung genugen kann, wenn gerade Uber die Unsichem@iUnvollstandigkeit der Auf-
Klarung informiert wird?*’.

Ein weitere Problematik tut sich auf bei der Nugwon Proben aus archiviertem pa-
thologischen Material, welches die meisten Wisseafier nutzef?*®. Diese Samm-
lungen kénnen von groRem Nutzen fir die Forscher Bée Schwierigkeit hierbei ist,
dass viele Proben wahrend des klinischen Alltage ohformierte Einwilligung ent-
standen, oder jedenfalls keine Einwilligung fiir énkige Forschungsvorhaben einge-
holt wurde. Und selbst falls eine solche Einwilligueingeholt wurde, stellt sich auch
hier die Frage, ob in ungewisse zukiinftige Forsghuarhaben tiberhaupt wirksam
eingewilligt werden konnté®. Es ist noch ungeklart, in welchem Umfang und &tw
chem zeitlichen Nachgang die betreffenden PatiamenSpender bzw. deren Angehd-
rige darliber informiert werden missen, um ihre ifusung zu erteilen.

Aber auch innerhalb eines konkreten Forschungshereakdnnen sich Anschluss-
fragen ergeben, die zu einer Verschiebung des Zsviéitken konnen. Offen werden
beim Aufbau einer Forschungsbiobank z.B. seinkdekrete Umfang der gespei-
cherten Datensatze, die wissenschaftlichen Fradlyegien und Methoden, der zeitliche
Rahmen der Datenspeicherungen und der Kreis deoiat??’. Dieses Problem stellt
sich insbesondere in den Féllen, in denen die 8nbsh, Daten und Informationen von
einer sehr grof3en Anzahl von Personen stammeniagd dlle bei neuen Forschungs-
zielen erneut befragt werden miis$téh Besonders schwierig wird dies, wenn der
Spender mittlerweile gestorben ist, oder aus and@rénden nicht mehr erreichbar
ist#%,

Auch wenn Daten und Informationen aus verschied&sanquellen zusammen ge-
fuhrt werden sollen, ist eine wirksame Einwilligupgoblematisch, da diese Zu-
sammenfiihrung Uber das hinausgehen kann, wozuéed8r seine Einwilligung ge-

1218 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Lamteunload im Internet: siehe Literaturverzeich-
nis
217 Gulcher/StefanssoNEIM 2000, S. 1827 ff.
12185 oben 5. Teil, 2. Kap., A) lll e)
121974 den unterschiedlichen Meinungen und deren ¥emGodard/Schmidtke/Cassiman/AyrEdHG
2003, S. 96
1220 Reilly/Boshar/Holzmamat gen 1997, S. 16 ffGodard/Schmidtke/Cassiman/AyrB8HG 2003, S.
88 ff.; Hugo Ethics Committe&tatement on DNA Samplingyendler/Emanuelirch Intern Med 2002,
S. 1457 ff.
122LEngels,Die zentralen Themen, S. 4
1222 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 37
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geben hat. Diese Schwierigkeit geht einher mitRteblematik der Weitergabe von
Proben und Daten an Dritte innerhalb der Forschdaglie sinnvolle Nutzung der Bio-
banken gerade auch davon abhangt, dass sie fiicimétgliele Forschungsvorhaben
verwendet werden konnkh®,

Ungeklart ist auch, ob mdglicherweise betroffenét®rauf deren genetische Kon-
stitution aufgrund der genetischen Analyse eingsilk@nangehdrigen riickgeschlossen
werden kann, bei der Einwilligung zur Spende geh@rtden missen. Genetische Daten
unterscheiden sich insofern von anderen medizieis€baten, als sie nicht nur einem
Individuum zugeordnet werden kdnnen, sondern inemeh einer gréReren Personen-
gruppé®. Ein vergleichbares Problem stellt sich, wenn tjsclee Analysen zu geneti-
schen Besonderheiten z.B. ethnischen Gruppen, Mensn bestimmten Altersklassen
oder Berufen Auskunft geben. Zu erwagen ist, obal®ruppen als Ganzes zustimmen
mussen, bevor einzelne Mitglieder der Gruppe deb&ik Kdrpersubstanzen zur Ver-
fugung stellen (,Community Consent§°.

Das Spannungsverhaltnis zwischen dem Prinzip d@rfrund aufgeklarten Zustim-
mung und dem Interesse der Forschung an der urdggten Durchfiihrung ihrer Pro-
jekte muss also aufgelost werd@h. Wegen dieser fiir Biobanken zentralen Problema-
tik der Zweckbindung stellt sich die Frage nachidbaltlichen Reichweite der infor-
mierten Einwilligund®?’. Da es das zentrale Problem der Biobanken is$, diase so
angelegt sind, dass Kdrpersubstanzen und Daterdib8&pender langfristig gespei-
chert und genutzt werden, ist damit zu klaren, spiezifisch die Einwilligung zur Spei-
cherung und Nutzung der Proben, sowie der perdieri©aten und Informationen von
Seiten des Spenders sein mé€sund weiter, ob das Prinzip der Zweckbindung des
BDSG Uberhaupt eingehalten werden K&fih oder ob bei jeder neuen Nutzung auch
eine neue Einwilligung eingeholt werden nti&s

Wie bereits gesagt, ist die Einwilligung nur wirksawenn sie auf ausreichender In-
formation beruht, daher auatformierte Einwilligung*?*X. Der Substanztrager soll tiber

1223 peschenes/Cardinal/Knoppers/Glastin gen 2001, S. 223

1224\vjilliams/SchroedefNew Gen and Soc 2004, S. 89 ff.

25 williams/SchroedefNew Gen and Soc 2004, S. 89 SghneiderGendatenbanken im Spannungsfeld
zwischen Gemeinwohl und partikularen Interesgerstin/Harding/McEIroyComm genetics 2003, S.
451 ff., Gulcher/StefanssotNEJM 2000, S. 1827 ff.

2% Engels,Die zentralen Themen, S. 5

227 Greely,Wake Forest Law Rev 1999, S. 752 ff. méchte segaweit gehen, die informierte Einwilli-
?ung fir noch ungewissen zukuinftige Forschung deite mehr generelle ,Erlaubnis” zu ersetzen.
226 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 14

229 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 37

12305 handelt sich somit letztlich um Fragen desabroonsent* und des ,secondary uggéédmbon-
Thomsen/Rial-Sebbag/KnoppeERJ 2007, S. 376snoppersnat rev. Genet. 2004, S. 485

1281 Tiedemanns. 141
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die Aufklarung die Méglichkeit bekommen, Wesen, Befing und Tragweite des Ein-
griffs so weit zu verstehen, dass er eine NutzesikBRiAbwagund®? vornehmen
kannt®®, Er muss ber Zweck, Wesen, Bedeutung und Tragwleit Nutzung ange-
messen aufgeklart worden s&if. Die Anwendbarkeit des Prinzips der freien und auf
geklarten Zustimmung erfordert die Angabe einerkketen Zwecksetzung fir die Ge-
winnung, Speicherung, Handhabung und Nutzung vapé&t8ubstanzen noch vor de-
ren Gewinnung. Dabei muss sich der Umfang der inébion daran orientieren, was ein
verstandiger Substanztréger in der selben Situat®entscheidungserheblich ansehen
wiirdé®®, Eingriffe ohne therapeutischen Eigenwert wieisidckahmen von Bioban-
ken erfolgen, stellen dabei hohere Anforderungediamnformation als Eingriffe im
Rahmen einer HeilbehandIufif.

Indem das Datenschutzrecht festlegt, dass die Dateer nur fir einen durch die
Zweckerfillung definierten begrenzten Zeitraum vemdbar sind, legt das Verarbei-
tungsziel nicht nur die Modalitaten der Verwendusagndern auch ihre Dauer fest. Der
Grundsatz der zeitlichen Begrenzung der ProbenDatdnnutzung gehort zu den tra-
genden Saulen des Datenschutzes. Auch als FolgesdRzinzips ist umstritten, wie
weit die Einwilligung gehen darf. Je enger die Blhgung diesbeziiglich gefasst ist,
umso zeitlich begrenzter ist die Proben- und Datemmg. Die Erreichung des Zwecks
geht aber einher mit der Pflicht zur Vernichtung Beben- und Daten. Wie gezeigt
kann die fur Biobanken verhangnisvoll sein, da siasbh nach Abschluss des Projekts
noch Fragen stellen kdnnen und auch das ursprineghcojekt nur Gberpriift werden
kann, wenn Zugang zum verwendeten Material bé$téhin allen Landern, die Bio-
banken etablieren, wird deshalb daruiber diskutregtche Anforderungen an eine
selbstbestimmte Entscheidung gestellt werden mii§sese werden im Folgenden im
Uberblick dargestellt und auf ihre Vereinbarkeit dém deutschen Datenschutzrecht
untersucht.

a) Vermutete Einwilligung/Widerspruchslésung
National wie international wird ganz Giberwiegenfbgéert, dass die Zustimmung zu
einer Ma3nahme, die in die Rechte des Betroffeimagreift, der vorherigen, informier-
ten Einwilligung bedarf. Im Gegensatz zu dieserdiign ,opt-in“-Methode der infor-
mierten Einwilligung bei der genetischen Forschumgbei die ausdriickliche Zustim-

1232Er6hlich, S. 146 ff.
12BBGH, U. v. 16.1.1959 — VI ZR 179/5BGHZ 29, 176 (181)BGH, U. v. 7.2.1984 — VI ZR 174/82,
BGHZ 90,103 (106)
1234 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 36jmon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche
Rahmenbedingungen, S. 73
1235 5chanke/Schroder/Eser/Sternberg-Liet®GB, § 223 Rdnr. 40b.
12BBGHU. v. 14.6.1994 — VI ZR 168/67, NJW 1994, 24BGH U. v. 25.7.1979 — 2 BVR 878/74, NJW
1979, 1933 (1934)
1237 Deutscher EthikratStellungnahme, S. 20 f.
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mung jedes einzelnen explizit vorliegen mé&s spricht man von ,opt-out*, wenn der
Spender der Verwendung seiner Proben ausdrickitrsprechen mu&s®. Unter-
bliebe ein Widerruf, so ware danach der Eingriffeghtfertigt. Dieser sog. presumed
consent (,vermutete Einwilligung“) wird z.B. danelevant, wenn der Reprasentant
einer grof3en Gemeinschaft - wie einer Bevolkerungsee - der Forschung zu-
stimmt*?*°, weil es zu aufwandig ware, alle Betroffenen setbskontaktieretf*!. Die
Zustimmung zur Verwendung der Proben und der Dattéihde der Bevolkerung wird
also im Falle einer Widerspruchslosung gesetzleimutet. Als Rechtfertigung des
Presumed Consent wurde im Falle der islandischehaBik, die sich fir diese Form der
Einwilligung entschieden hat, angefiihrt, dass diéeD anonymisiert wiirden und des-
halb nicht personenbezogen séfén In Island wurde der Presumed Consent vom Ge-
setzgeber deshalb als ausreichend erachtet. Brelisthe Regierung erlaubte in Folge
dessen die Widerspruchslésung fur die Sammlungzimesicher Daten und schuf mit
derlceland Act on Biobankdie Gesetzesgrundlage fur den Presumed Consedébei
Sammlung genetischer Datéf:.

Insgesamt war die Frage des Presumed Consenairdlsines der am meist diskutier-
ten Themen im Zusammenhang mit dem Aufbau der BidB¥. Es wurde zu dieser
Frage international zwischen Juristen und Wisseaftleln diskutiert. Kritiker wandten
zu Recht ein, dass innerhalb der kleinen islandis¢bopulation von 285 Tsd nicht
mehr von Anonymisierung gesprochen werden konrteliel genetischen Daten mit
den Daten aus den Krankenakten und den Informatiane den Stammbé&umen ver-
bunden wurdefi*®. Das Prinzip der informierten Einwilligung sei uamgen wor-
dert?*®. Die Islander konnten trotz vorhandener opt-oughtikeit>*” ihre Meinung
nicht vollends zum Ausdruck bringen: Denn durcleirklarung, Daten und Proben
nicht fiir die Forschung zur Verfligung stellen zdlgmm konnten sie nur erreichen, dass
die Aufnahme weiterer Informationen in die Bankmgrden wurde, jedoch wurden die
bereits vorhandenen Daten nicht vernichit&t Die Widerspruchslésung limitierte also
das Recht des Spender eigenverantwortlich dariibeegtimmen, wie seine Proben
und Daten verwendet werden, was nur schwer mitigidlen Erwagungen ge-

1238 Hermerén Protecting human integrity, S. 27

1239 Hermerén Protecting human integrity, S. 27; fiir ein opt-8ystem im Gegensatz zum opt-in-system
spricht sichNielsen,S. 124 f. aus

1240 Aystin/Harding/McElroyGen Med 2003, S. 451 fiGulcher/StefanssolNEJM 2000, S. 1827

1241 Hermerén Protecting human integrity, S. 27

1242 Thorgeisdéttir,The controversy on consent in the Icelandic dafmase and narrow bioethics, S. 67
1243 Aystin/Harding/McElroyGen Med 2003, S. 451 ff.

1244 pajsson/Rabinsornthr Today 1999, S. 14 f.

1245 Association for Ethics in Science and Medicinecisidnd

2%Thorgeirsdéttier in:Arnason/Nordal/ArnasonBlood and Data, S. 6Gulcher/StefanssotNEIM

2000, S. 1828

247 hierzu auctGulcher/StefanssotNEJM 2000, S. 1828

1298 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 178
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rechtfertigt werden konnte. Es wurde in diesem fumanhang auch gefragt, ob der
Einzelne in gewissem MaRe auf Kontrolle verzichtgisse, wenn es dem All-
gemeinwohl dien&*®, oder aber, ob die Health Sector Database niehtehr durch
den Mangel an informierter Einwilligung gegen imationales Recht verstiR’.
Uberraschenden Umfrageergebnissen zufolge untetestiiber die Mehrheit der Islan-
der die Forschung von DeCode, wobei sich ca. 20€180der, d.h. etwa 7 % der Ge-
samtbevolkerung, dazu entschieden, nicht teilzueelfit. Es wird jedoch auch die
Meinung vertreten, dass allein die Tatsache, dassin geringer Prozentsatz der Be-
volkerung von der Mdglichkeit eines opt-outs Gelstagemacht hat, nicht heien wur-
de, dass alle, die ihren Ausstieg nicht erklarealilas Projekt beftirwortEr?.

Die Widerspruchslésung ware fiir Deutschland hocblematisch, da das fiir die in-
formierte Einwilligung notwendige Element einer &stteidung des Einzelnen fir die
Teilnahme an Forschungsprojekten f&ift DerNationale Ethikratehnt die Wider-
spruchslésung daher folgerichtig auch mit der Beduing ab, dass dies einen Bruch
mit grundlegenden ethischen Prinzipien darstelis, Arzt-Patientenverhéltnis stdren
und das Vertrauen in die Forschung erschitterntelffifi In Deutschland ist eine Wi-
derspruchsldsung bei Biobanken daher undenkbar.dgibees Widerspruchsrechte nur
in wenigen spezialgesetzlichen Normen, die Fafelre in denen die Beeintrachtigung
der Interessen der Betroffenen als gering anzussihei®®.

b) Dynamische Einwilligung
Es wird tberlegt, den Spendern die Wahlmdoglichkeischen unterschiedlich weitrei-
chenden Einwilligungserklarungen zu geben. Hierdinnten Regelungen entstehen,
die den unterschiedlichen Forschungsprojekten bewegrder?®. Eine relativ neue
Entwicklung ermdglicht den Spendern die Wahl zwésthnterschiedlichen Formen
der informierten Einwilligung, je nachdem wie weitthend die gewuinschte Mitwir-
kung in der Forschung 187 (optionaler Informed Consent). Hierzu kann aueh di
WahImdglichkeit gehdren, ob die Proben anonymisienrden und ob die Proben auch
Forschern auRerhalb der Institution, die die PrafEsammelt hat, zur Verfligung ge-
stellt werden sollen. So ist es denkbar, dass $pemidnschen, dass ihre Proben nur

1249 Cambon-Thomsemat rev. Genet. 2004, S. 869
1250 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 179
1251 Aystin/Harding/McElroyGen Med 2003, S. 451 ff.
122 Greely,Jurimetrics, Winter 2000, S. 180
1253 ghjckle SienceDirect 2006, S. 503 ff.
1254 Engels,Die zentralen Themen, S. 6
2% 55ns S, 192
126 Engels,Die zentralen Themen, S. &nderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 209
1257 Deschénes/Cardinal/Knoppers/u.alin gent 2001, S. 221 ff; Pentz/Young/Amos/WAMA 1999,
S. 1625
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akademischen Institutionen zur Verfiigung gestetitden, aber nicht kommerziellen
Firment®%®,

Ein Konsens schien sich dabei eine Zeitlang in Riedp einer ,bedingten Einwilligung”
fur zukiinftige Forschung zu entwickeln. Dabei wdei Spender die Mdglichkeit ein-
geraumt, die zukinftige Forschung an seiner Prabbestimmte Forschungsbereiche
zu beschranken, wobei ein Ethik-Komitee dartiberhiyatass Proben und Daten nur im
Rahmen der Einwilligung verwendet werden, das$dieatsphére des Spenders beach-
tet wird und der Spender keinen Risiken ausgesétdt die zum Zeitpunkt der Einwil-
ligung noch nicht bekannt war€f. Wahrend Unsicherheiten bleiben und viele unter-
schiedliche Standards verbreitet sind, versprekbemmerzielle Biobanken dem Spen-
der, ihm diese Sorgen zu nehmen. Sie geben v ild@&sSammlungen den hochsten
technischen als auch ethischen Standards entspregberwahnGenomics Collabo-
rative einen ,prestin€® Informed Consent?®*. Andere gehen noch einen Schritt wei-
ter und haben einen online-Prozess entwickeltdessen Hilfe Spender jederzeit ihre
Einwilligung in Bezug auf die Verwendung ihrer Peobund Daten im Hinblick auf
neue Forschungsbereiche oder auf erweiterte béestehende Projekte erweitern oder
begrenzen kdnnen. So H&tst Genetic Trust mit Sitz in den USA, das online-System
einer dynamischen informierten Einwilligung entwet®®?. Hier werden die Spender
jedes Mal kontaktiert, wenn ihre DNA im Rahmen Berschung fir weitergehende
Studien, Follow-ups oder neue Studien verwended.vidie dynamische informierte
Einwilligung ermdglicht es den Spendern somit, jed# die Nutzungsmaoglichkeiten
ihrer DNA zu erweitern oder einzuschrank@h First Genetic Trust fungiert damit
quasi als Mittelsmann zwischen Forscher und Paffénind verfolgt so das Ziel, dem
Spender die Sicherheit zu geben, dass nichts @imé&mverstandnis mit seinen Pro-
ben oder den personlichen Daten gescHi&htDie rein privatwirtschaftliche, gewinn-
orientierte Organisationsform von First GeneticsEnvird aber auch kritisch gesehen,
da z.B. ungeklart ist, was im Falle einer Insolvdeg Unternehmens mit der Vertrau-
lichkeit der Daten geschigfi®.

2% Clayton/Steinberg/Khoury u.alAMA 1995, S. 1791

12%9Bychanan/Califono/Kahn/u.akenn Inst Eth Jour 2002, S. 1 fGreely, Wake Forest Law Rev 1999,
S. 737 ff.

1260 prestine bedeutet bester, optimal, perfekt

%61 JanssenGen & Prot 2002, S. 24: prestine bedeutet optibrester

1262 First Genetic TrustDynamic Informed Conserithorgeirdéttirin: Armason/Nordal/Arnason, Blood
and Data, S. 74

1263 ghjckle SienceDirect 2006, S. 503 ff.

1264 BJatt, Comm genetics 2000, S. 207

28 Roche/Annadyat Rev Gen 2001, S. 393 f.

126 5chneiderDuD 1998, S. 9
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Um eine sinnvolle Nutzung der Proben mdglich zu lmac kdnnte auch eine Einwil-
ligung in der Form erbeten werden, dass mehretkcheiind methodisch von einander
unabhangige Untersuchungen an den Proben durchigeféifden kbnnen, wenn dabei
das gleiche Untersuchungsziel verfolgt wird. Wepdtsr ein Re-Test oder weitere Un-
tersuchungen notwendig werden, kdnnten diese auciingefiihrt werden, ohne dass
eine zusatzliche Einwilligung eingeholt werden ntéisgviirden jedoch weitere geneti-
sche Untersuchungen notwendig, die mit dem ursgidhen Untersuchungsziel nicht
in Zusammenhang stehen, so ware nach dieser Meginageuerliche Aufklarung und
das Einholen einer neuen Einwilligungserklarungyeoidig.

Jedenfalls ist es fiir die Forschung sehr hinderfihjedes neue Forschungsprojekt
eine neue Einwilligung der Spender einzuholen. Daliel vertreten, dass die Ein-
willigungserklarung so auszugestalten sei, dass Airsweitung bzw. Anderung der
Weiterverwendungsmodalitaten moglichi8t. Das Ethik-Komitee voUGO befir-
wortet daher unter bestimmten Bedingungen die Emlicekeit einer erneuten Ein-
willigung*?®®.

Vertreten wird jlingst vorlalaszdie Méglichkeit einer Einwilligung des Substanztra
gers zu allen gegenwartig und zukinftig méglichesdiminischen Forschungsvorhaben,
die aus der Sicht des Substanztragers zu erwangmisd die nicht gegen die zum
Zeitpunkt der Einwilligung im Rechtskreis des Salogtréagers geltenden Gesetze ver-
stoRen. Eine derart formulierte Einwilligungserkiég trige dem Bestimmtheits-
grundsatz Rechnung, da sich die Einwilligung dessg&nztragers nicht pauschal auf
jedes Forschungsvorhaben bezdge, sondern sicheagésktzlich nicht verbotenen
konkretisierd?®. Diese Meinung tbersieht jedoch gerade die ungigiésJmgehung
des Bestimmtheitsgrundsatzes. Die Ansicht Halaszim8ereichen der klassischen
medizinischen Forschung praktizierbar sein, windldgenswirklichkeit von Bioban-
ken jedoch nicht gerecht, da selbst die Wissen#ehatikiinftige For-
schungsmaéglichkeiten nicht abschatzen kdnnen wesldiher fir den Substanztrager
selbst schlichtweg unméglich erscheint. BieHGhingegen verlangt daher auch zu
Recht, dass die Spender nicht anonymisierter Datejeder neuen Studie neu kontak-
tiert werder?™®,

Als Vorschlag fur einen angemessener Ausgleichavweis Personlichkeitsschutz des
Betroffenen einerseits und den Belangen der Forgchadererseits wird auch vorge-
schlagen, dass die Einwilligungserklarung versamnedvarianten der Reichweite ent-

%67 \vjirtz, Die Verwendung von Patientendaten zu Forschungsameim Krankenhaus, S. 151
1268 HUGO, Statement on the Principled Conduct of GenetieRee$, Genome Digest 1996, S. 2;
HUGO, Statement on DNA Sampling
129Halasz,S. 232; in diesem Sinne vgl. auBbhannonScience 2002, S. 1869
120 ASHG ASHG report, Am J Human Genetics 1996, S. 475¢fauch beBohannonScience 2002,
S. 1869
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halt, ber die der Spender selbst entscheiden Iairei kann der Substanztrager durch
die Auswahl einzelner Auswahlmaoglichkeiten auf ein&nkreuzbogen die bezeichnen,
in die er einwilligt. Diese stufenweise Einwilliggeriicksichtigt den Bestimmt-
heitsgrundsatz, weil der Betroffene durch die Ausivegine Einwilligung auf be-
stimmte Weiterverwendungsarten konkreti¢fét Allerdings gibt es auch hier Gegen-
stimmen. So vertritt deXationale Ethikratdie Ansicht, dass es durchaus legitim sei,
vom Spender bei der Einwilligung eine ,Ja-Nein-Ehtidung” zu erwarten, bei der es
keine Alternativmdoglichkeiten gibt. Handlungsopgonmiissten nicht eréffnet werden.
Dem Spender stiinde es schlieBlich frei, zu entdehebb sie sich unter diesen Bedin-
gungen beteiligen méchte oder ni¢ft.

c) Gruppeneinwilligung
Es wird auch diskutiert, zuséatzlich zur individeelEinwilligung einen sog. Group
Consent/Community Consent, also eine Gruppeneigwiih, zu etablieren. Dies wird
insbesondere im Zusammenhang mit populationsberog@iobanken diskutiert, da
dort gerade nicht nur an Einzelpersonen, sondegraden Bevolkerungsgruppen ge-
forscht werden sdiff”®. Group Consent wird aber ebenso fiir kleine Bevéikgsgrup-
pen oder Populationen mit unterschiedlichem kullemeHintergrund diskutiett”.
Dabei wird teilweise gefordert, dass sowohl digdfétne Bevolkerung als auch der
Betroffene selbst einwilligen miis$éfY. Dabei soll der Community Consent der indi-
viduellen Zustimmung vorausgehen. Wenn die Zustimgndurch die Gemeinschaft
verweigert wird, ist die Anfrage nach einer individlen Beteiligung obsolet. Gibt die
Gemeinschaft aber ihre Zustimmung, ersetzt dies# die individuelle Zustim-
mung?’®. Die Definitionen fiir Group Consent/Community Censvariieren zwischen
der Forderung, die Offentlichkeit (iber Aktivitatdar Biobank lediglich zu informieren,
bis hin dazu die 6ffentliche Meinung in die Entwigkg der Biobank einzubezie-

21 Halasz,S. 234

22N ationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 43

250 in Island, wo ein entsprechendes Gesetz enassele, vgl. daz@Gulcher/StefanssotNEIJM

2000, S. 1827 f.

1274 cambon-Thomas/Ducournau,a., Com Func Gen 2003, S. 631

25 Model ProtocolHous. L. Rev. 1996-1997, S. 1443 @odard/Schmidtke/Cassiman/AyrEdHG
2003, S. 95; zu einer ,community consultatiok&ye, Trends Mol Med 2001, S. 528

12’6 schneiderGendatenbanken im Spannungsfeld zwischen Gemeiwdtpartikularen Interessen, S.
3
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hert?”’. Selbst die entsprechenden Papierd iESCOuNnd derEuropaischen Kom-
missionenthalten keine einheitliche DefinitiBA®.

Sowohl dasTri-Council of Canadaals auch dasluman Genome Diversity Projeet-
wagen einen Community oder Group Con¥&ntAls eine Begrindung fir das Er-
fordernis eines Group Consent fiihrt z. B. Nasth American Regional Committee of
the Human Genome Diversity Projesot, dass viele fur die Forschung interessante Po-
pulationen sich friiher Diskriminierung oder gar @ad gegenuber sahen und es daher
ethisch nicht zu rechtfertigen sei, wenn in einefsten Falle nur das Indi-viduum,
nicht aber die Bevélkerungsgruppe zustimmen wiifleAnnasmahnt hingegen an,
dass eine Gruppe niemals fiir ein Individuum zusgmmonn&®!. Als problematisch
stellt sich beim Group Consent vor allem die Frageh der jeweils in einer Population
fur die Erteilung der Einwilligung zustandigen Atitét dar und ob es eine solche Auto-
ritét in jedem Fall gibt und vor allem auch, wasni®erhaupt einer der individuellen
Einwilligung tbergeordneten Einwilligung bedarf.h8gerig ist dariiber hinaus auch
die Frage, wie man eine entsprechende Populatigreabt?®2. Aber selbst in einer
populationsbezogenen Studie muss grundsatzlicls jedizviduum eine individuelle
Einwilligung abgebet?®®. Eine solche wiirde also auch durch eine Grup-
peneinwilligung nicht entbehrlich.

Der Nationale Ethikratehnt eine Gruppeneinwilligung insbesondere unézn din-

weis, dass es in Deutschland das Problem im Zusahreng mit sog. Ur-einwohnern
nicht gibt, ab. Was die Betroffenheit von anderenpgpen (z.B. Alters- oder Patienten-
gruppen) angeht, so sei es Aufgabe des Gesetzgdiessn Gruppen ausreichend
Schutz zu gewahréff. Eine Gruppeneinwilligung findet jedenfalls im BG%eine
Stiitze.

d) Broad consent
Aufgrund der Schwierigkeiten vor dem Hintergrundimftiger, ungewisser Forschung
umfassend zu informieren, wird die Méglichkeit eirroad®® consent diskutiert. Bei
dieser Einwilligung werden dem Spender weniger ifigehe Informationen mitgeteilt,

27TUNESCO The Universal Declaration on the Human Genome amuiah Rights, 1997
Chadwick/Bergnat rev. Genetics 2001, S. 318 @reely,An Rev Genetics 2001, S. 785 ffgs-
ter/Bernstein/CarterAm J. Hum. Gen. 1998, S 696 fustin/Harding/McElroy Genetics in Medicine
2003, S. 451 ff.
128 UNESCO TheUniversal Declaration on the Human Genome and HuRights, 1997;
Chadwick/Bergnat. rev. Genetics 2001, S. 318 Greely,An Rev Genetics 2001, S. 785 fus-
tin/Harding/McElroy,Gen Med 2003, S. 451 ff.
279 Nachweise dazu b&odard/Schmidtke/Cassiman/AyrBdHG 2003, S. 94 f.
28 \odel Protocol Hous. L. Rev. 1996-1997, S. 1443
1281 Annas,NEJM 2000, S. 1832
282 Model Protocol Hous. L. Rev. 1996-1997, S. 1443 ff.
PBRMGAS. 2
1284 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 55 f.
1285 hroad bedeutet breit, ausfiihrlich, gesamt
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als bei der herkémmlichen informierten Einwilligdfj. Hansson et ahaben sich in
einem vielbeachteten Artikel ausfiihrlich mit deadfe des broad consent beft§ét

und diesen unter folgenden Voraussetzungen alssiglérachtet: die Sicherheit der
personlichen Informationen wird gewahrt, die Spehkd®nen jederzeit ihre Einwilli-
gung zuriick nehmen und bei neuen Studien oder aieentiichen oder ethischen
Wechsel in der Fihrung der Biobank muss eine Etimikkission eingeschaltet werden.
Hofmannzeigt in seinem Beitrag jedoch auf, dass das Meithels broad consent gerade
nicht die zentralen Problempunkte der informie&mwilligung vor dem Hintergrund
ungewisser, zukiinftiger Forschung 18% So ist der sichere Umgang mit Informatio-
nen geradeer Knackpunkt in der Diskussion der Einwilligung lBobankprojekten,
wobei stets diskutiert wird, wie man die SicherlimitHinblick auf zukinftige For-
schung Uberhaupt gewéhrleisten kann. Wedansson et atlie Sicherheit als bereits
gewahrte Grof3e voraussetzen, gehen sie an dermeRrebtbei. Wenn potentielle
Spender umfassend und lickenlos Uber ihre Méglithifermiert werden, die Einwil-
ligung jederzeit zuriick zu ziehen, so kommt diegermationsfille einer spezifischen
informierten Einwilligung doch bereits wieder nale. bedenken ist dabei auch, dass
Spender, die sich mit einem broad consent begningerfig gerade keine detaillierten
Informationen wollen — auch nicht im Rahmen deoinfation Gber die Widerrufsmég-
lichkeit. Aber ohne umfassende Information ist eagoh die Inanspruchnahme der
Widerrufsmoglichkeit nicht denkbar. Hier zeigt ddedell eines broad consent eben-
falls seine fehlende Durchdachtheit. Ebenso weaigkheute bereits vorhergesagt
werden, ob die Forschungsziele ein geringes Risétgen. Es ist Biobanken gerade
wesensimmanent, dass in der Gegenwart nur wenigdibbeu erwartende zukiinftige
Bedeutung der Proben sowie der personlichen unizméethen Informationen gesagt
werden kann. Das grofite Risiko von Biobanken fisitgt gerade in der Informati-
on*?®. Aus diesem Grund wird argumentiert, dass dastimaglle Verstandnis der in-
formierten Einwilligung einen broad consent nichtfasst?*°.

International kristallisiert sich trotz aller Bedem zusehens eine Mehrheit fur das Mo-
dell eines broad consent heraus. Argumentiert imider Weise, dass sich die Frage zu
stellen sei, was Uberhaupt unter einer umfasselmf@emmiertheit zu verstehen sei. Ver-
stiinde man darunter namlich die InformationenddieSpender fiir seine Entscheidung
als ausreichend empfindet, so sei er ausreichdodmiert. Wenn sich die generellen
Risiken und Nutzen bei unterschiedlichen Studieretibn, so sei der Spender bereits
ausreichend informiert, wenn er diese generellérimationen erhalte. Dieses Ver-

28 Hofmann,Jour Med Ethics 2009, S. 125

1287 Hansson/Dillner/Bartram/CarlsoriThe Lancet-Onc 2006, S. 266 ff.: kritisch hielaschkeThe
Lancet-Oncol. 2006, S. 193 f.

288 ofmann,Jour Med Ethics 2009, S. 125 ff.

12895 zu den kritischen Anmerkungen von Hofmarafmann,J Med Ethics 2009, S. 126 ff.

1290 HanssonBJC 2009, S. 10
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standnis von Informiertheit zu Grunde gelegt, wigdebroad oder auch general con-

sent genannte Einwilligung den Anforderungen ae @iformierte Einwilligung geni-
291
gent®,

e) Globale Einwilligung

Im Mittelpunkt der internationalen Diskussion une dinterschiedlichen Formen der
Einwilligung steht jedoch die Frage nach der Zutisst einer globalen Einwilligung,
also der Einwilligung in zum Zeitpunkt der Substmpende noch unspezifische zukinf-
tige Forschuntf®®. Denn, wie bereits beschrieben, werden bei gré@eankprojekten
die wissenschaftlichen Fragestellungen und Methoairalt und Umfang der gespei-
cherten Datenséatze, der zeitliche Rahmen der Dagéteerung und der Kreis der Per-
sonen, die die Daten zur Verfugung gestellt bekommech offen sefi®®. Das Einho-
len einer Einwilligung fiir jedes neue Forschunghaben belastet die Forscher, vor
allem wenn eine solche Einwilligung nur mit unvdth&mafig hohem Aufwand ein-
geholt werden kann, oder sogar vollends unmogtt#4, z.B. wenn der Spender un-
bekannt verzogen ist. Im Hinblick darauf, dasserade bei Biobanken also eher un-
realistisch ist, dass in ein konkretes Forschurajekt eingewilligt werden kann, da
dieses zum Zeitpunkt der Spende regelmaRig nott feist steht, wird diskutiert, wie
weit der Umfang der Einwilligung ausgedehnt werklann, ohne bei der Anwendung
im Rahmen der Biobanken gegen das informationelbsthestimmungsrecht des Sub-
stanztragers zu verstolRen. Haufig sind dabei aigcRélle, dass sich der Forschungs-
gegenstand seit Erteilung der urspriinglichen Eliguihg geandert hi#®.
Problematisch ist also, ob und innerhalb welch@n@en eine globale Einwilligung zur
Verwendung nicht-anonymisierter, pseudonymisieuieth anonymisierter Proben
rechtswirksam ist. Nach § 4a Abs. 1 S. 2 BDSGestBetroffene fur eine wirksame
Einwilligung auf den vorgesehenen Zweck der ErhegbMerarbeitung oder Nutzung
hinzuweisen. Die Nennung eines konkreten Zwecks$-deschung erfiillt dabei unstrei-
tig die Forderung nach der Einhaltung der Zweckbingd Die datenschutzrechtliche
Literatur verlangt daher fur eine wirksame Einwiling auch einhellig die Information
tiber den konkreten Zweck der Verarbeitung bzw. dieerZweck der Speicherufiif.

In dem Moment aber, in dem eine neue Sammlung eggefrd, kann nicht vorherge-

2! HanssonBJC 2009, S. 10
1292 Godard/Schmidtke/Cassiman/AyrB8HG 2003, S. 94, s. zu dieser Fragestellung &ach
dard/Kinsella,DNA Sampling and Banking, S. 432
1293\\ellbrock,MedR 2003, S. 81
2% Mand,S. 572 f.
2% Rynning,Public law aspects on the use of biobank samisleslansson/Levin (Hrsg.Biobanks as
resources for health, S. 112
2% Antonow,S. 138;Simitis (Hrsg.), BDSGS 4 a, Rdn. 74Gola/SchomerusDSG, § 4a, Rdn. 11;
Bergmann/Mohrle/HerbDatenschutzrecht, § 4 a, Rdn. $®lznagel/ Sonnta@: Rol3nagel, Handbuch
Datenschutzrecht, 4.8, Rdn. 45
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sehen werden, fiir welche Forschungsprojekte dienBang in der Zukunft dienlich
sein kann. Nach der o. g. Ansicht ware eine Eimguilig zu unbestimmten zukiinftigen
Forschungsprojekten also nicht moghch.

Teilweise wird eine sehr enge Zweckbindung der Hiigung durch den Spender ver-
langt®®®. Soll ein Forschungsprojekt dann tiber den vereteb&weck hinausgehen,
miisste hiernach stets eine neue, gesonderte Hiumij eingeholt werdéf®. Die
Vertreter dieser Ansicht sind der Auffassung, dgsserell nicht von einer informierten
Einwilligung gesprochen werden kdnne, wenn zu eispéteren Zeitpunkt mit den
Proben Forschungen durchgefiihrt werden, die im Mamier Einwilligung noch nicht
vorhersehbar waren. Daher kdnne die im Rahmen r&eRentnahme erteilte Einwilli-
gung nur die vorhersehbare Forschung abdecken,ldéigtich die groben For-
schungskategorien, nicht aber die spezifischenrftigén Forschungsprojekte kbnnten
eindeutig mitgeteilt werdéff’. Zu beachten sei auch, dass die Einwilligung eitidu-
fender Prozess ist und sie ggf. erneuert werders,menn es z.B. zu Anderungen in
der Arbeitsweise der Biobank oder in der Forschkomgmt®®?. Auch unabhangig da-
von, ob die Proben anonymisiert werden, gilt naelet Auffassung stets das Prinzip
der informierten Einwilligun&®. Eine globale Einwilligung wiirde danach ausschei-
den.

Weniger konsequent ist im Vergleich dazu die AnisitgrZentralen Ethikkommission
die nicht die Auffassung vertritt, dass die infoente Einwilligung zwingend die Auf-
klarung Uber alle moglichen Gesichtspunkte voraassRichtig sei vielmehr, dass dem
Spender hinreichend deutlich zu vermitteln seiwelchen Punkten eine konkrete In-
formation gerade (noctjcht méglich sei. Wenn die Einwilligung unterschiedlieiit
reichende Einwirkungsmoglichkeiten enthalten wiimdéschen denen die Betroffenen
wahlen kénnen, sei eine daraufhin erteilte gloBatavilligung legitim. Nach der Zent-
ralen Ethikkommission soll eine Einwilligung in défeise erteilt werden kdnnen, dass
mehrere, auch zeitlich und methodisch von einandabhéngige Untersuchungen an
Proben durchgefiihrt werden dirfen, zumindest spelaie das gleiche Untersuchungs-
ziel verfolgen. Wenn zu einem spateren Zeitpunkgraund eines weiter entwickelten
Stands der Wissenschaft ein Re-Test oder weitetertlrchungen der Proben notwen-

1297\Wellbrock,MedR 2003, S. 81

2% Ring/Lindblad,in: Hansson/Levin (Hrsg.), Biobanks as resourcesiéalth, S. 200

129 Mand, MedR 2003, S. 396; so auBlynningund derSwedish Medical Research Courinil Eriksson,
Mapping the debate on informed consent, S. 180

1300 ghjckle SienceDirect 2006, S. 503 ff.

BOIRMGA,S. 2

1302 Ereund/WeissMedR 2004, S. 317; anders sieht dies Bi8nsson/Levin/ErikssoiThe use of human
biobanks, Informed consent and biobanks, S. 46;Pdmzip der informierten Einwilligung soll demiac
nicht bei anonymisierten Daten gelten.
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dig werden, die auch das Untersuchungsziel betrgiifiedas eingewilligt wurde, so
sollen auch diese zulassig sein, ohne eine eri@utdlligung einzuholef®.

Der Nationale Ethikratvertritt hingegen eine sehr liberale Lésung, wenwmorschlagt,
dass Spender ,ganz allgemein“ in die Nutzung iRmben und Daten zum Zweck der
genetischen Forschung einwilligen konnen solf¥n Er ist der Meinung, dass der
Spender zwar die Tragweite seiner Entscheidundgamen haben misse, dass hierzu
aber nicht notwendig sei, an allen entscheidung&didhen Punkten Handlungs-
optionen anzubieten, solange tiber die Unsicheginesich informiert worden s&f°.

Dem schlief3t siclntonowan, indem es flr sie ausreicht, dem Betroffenetlidewzu
machen, auf welche Informationen er verzichteimisse daher dariiber informiert
werden, dass er grundsétzlich wissen miisse, finheelVerarbeitungszweck seine
Daten verwendet werden sollen. Weiterhin misseigsen, dass die zukinftigen Ver-
wendungszwecke zum Zeitpunkt der Einwilligung naatht bekannt sind. Thm diesem
Fall sei ihm die Tragweite seiner Einwilligung besstiund er kénne wirksam in die
Verwendung neuer, noch unbekannter Forschungspeoghwilligert®®. Denn hier
ginge es nicht um den Verzicht von Information, eiefiigbar ist, sondern um eine fiir
jeden bestehende Ungewisstélt Daher wiirde der Spender tber die Reichweite sei-
ner Einwilligung weder getauscht noch bestiindengiteres Schutzbediirfif§e. Da,

wo eine Aufklarung tber konkrete Modalitéaten niofiglich sei, misse nur dartiber
aufgeklart werden, dass die konkrete zuklinftigeaéedung der personenbezogenen
Daten unsicher i5%°.

Der Deutsche Ethikraals Nachfolger des Nationalen Ethikrats, spriéatt slafir aus,
dass die Proben und die damit verbundenen Datem Béschrankung auf ein bestimm-
tes Forschungsprojekt oder eine bestimmte Forsahiahgung zeitlich unbegrenzt fur
die wissenschaftliche Forschung verwendet werdefediwenn der Spender hiertiber
ausreichend informiert wurde. Individuell bestimriierwendungen, die der Spender
nicht will, soll er ausschlieBen kénrélf. Dieser Ansicht ist aber entgegen zu wenden,
dass sich an der Unkenntnis des Laien von den ABemseiner Erklarung nichts da-
durch andert, dass er tber die Unkenntnis der keb@krzukiinftigen Forschung auf-

1303 zentrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatieria Stellung-
nahme 2003
1304 Nationaler EthikratStellungnahme, S. 4
135 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 43; in diese Richtung aliabpitzin: Nationaler Ethikrat,
Jahrestagung, S. 29, S. BprangerNJW 2005, S. 108 BAMW Medizinisch-ethische Richtlinien der
S.9
1306 Antonow,S. 141 f.
1307 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 59
1308 g5pranger NJW 2005, S. 1087
1309Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 59
Bpeytscher EthikratStellungnahme, S. 40
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geklart wurde. Zwar ermdglicht das Autonomieprindgs Eingehen von Unsicher-
heiten, andererseits muss die Grundlage der Selistimung aber immer eine Wis-
sensgrundlage séfi.

Fest steht, dass die Zulassung einer globalennZimsing des Spenders zu allen zu-
kiinftigen Forschungsvorhaben, deren ZwecksetzungenZeitpunkt der Spende nicht
absehbar waren, ein erhebliches Zugestandnis afodiehung waré'?. Befiirworter
vertrauen dabei auf die Integritét der Forscherflihden 6konomische Argumente ins
Feld. Fur die Forscher und die Betreiber der Bigleanwéare eine globale Einwilligung
von entscheidender Bedeutung, da die Zweckbindengthwilligung auf ein konkre-
tes Forschungsvorhaben dazu fiihren kann, dassdibsehaupt nicht durchgefuhrt
werden kénnte. Im Rahmen eines Forschungsprojékisda auch stets Anschlussfra-
gen gestellt werden, die das urspriinglich defiaigiel nachtraglich verandern. Ein
nachtragliches Einholen einer Erlaubnis wird alfeeotweder gar nicht méglich sein,
oder aber mit einem unverhaltnismaBigen Aufwantweden seit?*. Vor allem wird
befiirchtet, dass der Forschung viele Spender egrigingen, wenn viele nicht mehr
erreichbar seien oder sie nicht reagiettéh

Die Zulassigkeit der globalen Einwilligung wird ahengeachtet ihrer Vorteile fir die
Forschung nicht nur national sondern auch intesnatisehr kontrovers diskuti&ft®.

So ist dieAmerican Society of Human Genetitskt gegen eine globale Einwilligung,
wahrend z.B. did\merican Society for Investigative Patholagd dieAssocitation of
American Medical Collegesine globale Einwilligung befirwort&H®. Auch das Inter-
nationale Ethik-Komittee d&dNESCQ dieWHO und dieUK Human Genetics Com-
missionsprechen sich fiir eine Blanko-Vollmacht %i& Ebenso befiirwort&pranger
dass der Substanzspender generalklauselartig ithidreenbegrenzt in jede Verwen-
dung der ihm entnommenen Substanz einwilligen korsadite. Dem kénne nicht ent-
gegen gehalten werden, dass dem Spender zum ZdiglemEinwilligung das Ausmalf}
seiner Erklarung noch nicht bewusst sei, denn gden&er wirde nicht getauscht und es
bestiinde kein gesteigertes Schutzbediirfnis auésBieité®'®. Auch nach deBritish

Bllgans S, 225

1312 jebscher Datenschutz bei der Dateniibermittiung im Zivilie& 53 m. w. N.

133 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 58tansson/Levin/Helgesspfihe use of Human Biobanks,
A swedish standard of information and consent ffores in biobank research, S. 16akalain: Arna-
son/Nordal/Arnason, Blood and Data, S. 1R8yein: Arnason/Nordal/Arnason, Blood and Data, S. 104;
Knoppershat rev. Genetics 2004, S. 485

1314 Elger/Caplan,EMBO report 2006, S. 662ansson,Jour Med Ethics 2005,S. 415

1315 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 209

1318 \weitere Nachweise tber die vertretenen Ansichéem deiGodard/Schmidtke/Cassiman/Aymé,
EJHG 2003, S. 94 f.

1317 Deschenes/Cardinal/Knoppers/Glastn gen 2001, S. 503 fiknoppersJour Law Med & Ethics
2005, S.9

1318 gprangerNJW 2005, S. 1087
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Medical Resarch Council Working Grospliten von der Einwilligung auch zukiinftige,
noch unbekannte, Forschungsprojekte umfasst sesnEdordernis eines Rekontaktes
wird abgelehrf®. Weiterhin vertritt auch daBritish Royal College of Physiciamte
Ansicht, dass eine wiederholte Verwendung der Rrddeene erneute Einwilligung vor-
aussetze. Es wird befurchtet, dass durch das Erfusdeiner neuerlichen Einwilligung
die Forschung an bereits existentem Material bemtnaliirdé®?. Taupitzbetont, dass
eine Blankoeinwilligung nicht auf den gesamten tiécien Schutz verzichte, sondern
im Rahmen des Schutzes der objektiven Rechtsordmndighrer Grenzen zu sehen sei.
Demnach sollten die Probanden die Moglichkeit éemaleine differenzierte Einwilli-
gung zu geben. Sie sollten entscheiden kdnnengalus in ein konkretes Forschungs-
projekt, oder auch in andere Forschungsprojekigilligen wollen, ob die Proben nur
anonymisiert oder auch personenbezogen verwenddewellirfen und ob die Proben
mit Krankheitsdaten anonymisiert oder nichtanonyenisrerkntipft werden kanndit*,
Halaszschlagt eine Einwilligung des Spenders in alleegegiirtig und zukinftig még-
lichen medizinischen Forschungsvorhaben vor, déeSicht des Spenders zu erwarten
sind und nicht gegen die zum Zeitpunkt der Eingillig im Rechtskreis des Spenders
geltenden Gesetze verstofRen. Der Umfang eineresoEmwilligungserklarung konne
durch Gesetzesanderungen oder durch eine Verlageerrforschung ins Ausland
nicht verandert oder umgangen werden. Dem Bestigitstirundsatz sei Rechnung
getragen, da sich die Einwilligung nicht pauschdlale Forschungsvorhaben beziehe,
sondern nur auf die gesetzlich nicht verbotéffénKayeempfiehlt eine informierte
Einwilligung mit ,,opt-out‘-Funktion, die es dem Spaer ermdglicht, anhand stets ak-
tualisierter Informationen beziglich der zukinfjigplanten Projekte immer wieder
aufs Neue zu entscheiden, ob seine Probe im Radimenneuen Studie Verwendung
finden solt*?®. Wieder andere schlagen statt dessen vor, nackatsohungsrichtun-
gen, wie z.B. der Krebsforschung, zu unterscheidder sogar nach den Forschungs-
methode*?*. Dahingegen vertretdrelgessorund Wendlerdie Meinung, dass es nicht
um den Inhalt und Umfang des konkreten Forschurigab®ns ginge, sondern viel-
mehr allgemein um die Gefahren fir die Integrigd &penders. Spender kdnnten des-
halb sehr wohl generell in zukinftige Forschungsaben einwilligeft?°.

1319 Medical Research CounciHuman Tissue and biological samples fiir use ireRes 1999
1320Royal College of Physicians Committee on Ethicsiliés in Medicine] Roy College Phys London
1999, S. 264 ff.
132LTaupitz,Wortprotokoll, S. 4 f.
22 Halasz,S. 232
1323 K ayein: Arason/Nordal/Arnason, Blood and Data, S. 1.05
1324 Hansson/Levin/HelgessoA,swedish standard of information and consentguiaces in biobank
research, S. 161
1325 Hansson/Levin/HelgessoA,swedish standard of information and consentguiaces in biobank
research, S. 161
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Unter Hinweis auf die strenge Zweckbindung des BB&G ist nactWirtz eine pau-
schale Einwilligung in der Bundesrepublik Deutsddgedoch als unzulassig abzuleh-
nen*?®, Es geniigt nach dieser Ansicht gerade nicht, diasgrenzen der Zustimmung
im Wesentlichen abgesteckt sind. Daran &ndereasich nichts, wenn der Spender zum
Zeitpunkt der Einwilligung mit einer Erweiterungrd&’eiterverwendung hatte rechnen
kénnen und wenn die Weiterverwendung den damal@gsgetzen entsprach. Auch die
Méoglichkeit des Spenders, seine Einwilligung je@érin den Grenzen von Treu und
Glauben zu widerruféf?, &ndere nichts an der fehlenden Zweckbindungikiéri@ar-
gumentieren deshalb auch gegen die globale Eigwiilj, dass in diesem Fall keine
Einwilligung, geschweige denn eine informierte Eiligung vorliege, wenn im Vor-
feld nicht Gber die Ziele und die Risiken des Fhusgsprojekts informiert wiird®®,
Eine globale Einwilligung entsprache nicht dem Besttheitserfordernis und wiirde
das Prinzip der Zweckbindung einer Einwilligung laifslert*”®. Diese Einwande sind
deshalb von entscheidender Bedeutung, weil dast®Beltimmungsrecht, auf dem die
informierte Einwilligung ful3t, seine Grundlage itgameinen Personlichkeitsrecht hat,
welches aber nach herrschender Meinung nur bgireaisendem Wissensstand ausge-
tibt werden kanfi*’. Das Argument der fehlenden Informationen tbetezigt auch
deshalb tragend, da es ernst zu nehmende Bedenken Bevdlkerung gegeniber be-
stimmten Forschungsvorhaben, wie z.B. dem Klondnt, §elbst wenn es sich um ein
Forschungsprojekt ohne potentielle physische, psghk, soziale oder 6konomische
Gefahren handelt, kann dem Individuum geschadedevmewenn seine Probe fiir Pro-
jekte verwendet wird, gegen die es fundamentaleBieeh hdf®. Nachwellbrock

wird die Einwilligung daher funktionslos, wenn filie Betroffenen die Tragweite und
die Konsequenzen ihrer Entscheidung nicht transpaied und deshalb die Argumente
fur und gegen eine Einwilligung nicht gegeneinaralegewogen werden kdnnen. Sie
lehnt daher eine pauschale Einwilligung®h AuchBaird verlangt strikt die Einho-
lung einer neuen Einwilligung, da sie in den Falleigewisser zukunftiger Nutzung
eine vorherige umfassende Einwilligung fiir nichtgiich ansient®>,

12 \pirtz, S. 151

1327\icklein,S. 180;Morr, S. 98 f..Taupitzin: Nationaler Ethikrat, Jahrestagung, S. 50

1328 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 2D8schenes/Cardinal/Knoppers/Glastn gen
2001, S. 224

32wellbrock,MedR 2003, S. 81; dies. in: Nationaler Ethikratihrestagung, S. 22iebscherDaten-
schutz bei der Datentibermittlung im Zivilrecht53.m. w. N.

1330wicklein,S. 177; BGHZ 29, 49 fSpickerhofin: Soergel, BGB, § 823 Anh. | Rdn. 115¢hro-
der/TaupitzS. 24;Halasz,S. 209Lippert, MedR 2001, S. 200MenzelMedR 2006, S. 704

1331 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 209

1332\wellbrockin: Jahrestagung des Nationalen Ethikrates, $. 57

133 Baird, S. 173
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Andererseits kann aber eine rigide Regelung, die sidndige Erneuerung der Einwilli-
gung vor jedem neuen Projekt fordert, Spenderriarsn, fir die es in Ordnung ist,
dass ihre Probe fiir eine Reihe relativ unumstett&tudien verwendet wit#*. Zu-
sétzlich sind die erneuten Kontaktaufnahmen zuh&img weiterer Einwilligungen
zeitaufwandig und teu¥®. Auch demNationale Ethikratist der Ansicht, dass das Ver-
fahren der Einwilligung nicht unnétig komplizierewden sollte, damit der Wissen-
schaft die Proben langfristig zur Verfligung stetiémter bestimmten Umstanden sollte
es nach diesem daher méglich sein, dass Spendeatigemein der Nutzung ihrer
Proben und Daten zustimmen. Denn wenn die Spefwerdie Unsicherheit der kon-
kreten zukinftigen Verwendungen aufgeklart wordeiars seien sie sich dariiber im
Klaren, dass sie sich auf eine Unsicherheit eiplas¥. Gleichzeitig sollten sie diese
Erlaubnis fiir unbestimmte Dauer geben und die Watee fur die Forschung an Dritte
gestatten kdnnen. Eine solche Einwilligung im Beaufdie Weitergabe an Dritte solle
aber dadurch kompensiert werden, dass Proben ueth e nicht anonymisiert wer-
den kdénnen, grds. nur in codierter Form die Biobaerkassen dirfen. Auch miisse das
Widerrufsrecht in jedem Fall gewahrleistet bleliéh Wobei zu beachten ist, dass bei
einer vollsténdigen Anonymisierung ein Widerrufiirfich ausscheidet, da dieser das
Vorhandensein entsprechender Zuordnungsparameussetz£e.

Richtig ist, dass das Vertrauen in die Integrigt Borscher und der Wunsch nach ei-
nem reibungslosen Ablauf ihrer Forschungsprojeldbtriiber den verfassungsrechtlich
geforderten Schutz des Spenders und der Wahrunegrersonlichkeitsrechte hinweg
hilft. Es muss daher geprift werden, ob die Peiskikeitsrechte auch auf anderem
Wege garantiert werden kdnnen, als durch die agkliche Zustimmung zu jedem
einzelnen, konkreten Forschungsziel. Einigkeit sttjedenfalls international dahinge-
hend zu bestehen, dass eine globale-Einwilligurmykiinftige unspezifischen For-
schung ohne Konditionen nicht akzeptiert werdemk&n So fordert dieCOE, dass
jedes neue Forschungsprojekt von einem Ethik-Kemittder einer &hnlichen Einrich-
tung Uberprift werden sollte, und dass es dem Spgederzeit moglich sein soll, seine
Einwilligung zu widerrufeft*®. Die Spender, die sich mit der Zweckénderung einve
standen erklart haben, missten dann aber durcBetegiber der Biobank regelmafig
Uiber den Stand der Forschung informiert wetifénKritiker fihren auch an, dass das

1334\wendler/Emanuelirch Intern Med 2002, S. 1457 ff.
1335 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 209
133 Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 59 ffTaupitzin: Nationaler Ethikrat, Jahrestagung, S. 29; so
auchTaupitz,Wortprotokoll, S. 29
1337 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 37 ff.
1338 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 38
1339 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 203
130 COE2006
1341 Wellbrock,MedR 2003, S. 81
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MaR der Konzessionen gegenuber der Forschung ddolgingig gemacht werden soll-
te, ob und wieweit der Schutz der Spender auclardére Weise garantiert werden
kann als durch eine informierte Einwilligung fidgs neue Forschungsziel. In diesem
Zusammenhang wird in Analogie zum Arztgeheimnis BiB Forschungsgeheimnis
gefordert. Diesem hatten sich dann die Wissendehafi verpflichtef*.

f) Losungsmodelle anderer Nationen

Grundsatzlich ist aktuell zu beobachten, dass &ingzeitprojekte eher ein weiter ge-
fasster Einwilligungsbegriff akzeptiert wird, woheéihrend des Recruitments eine um-
fassende Information verlangt wird und jederzestidglichkeit bestehen muss, die
Einwilligung zuriickzuzieheri*®.

Mit Ausnahme vordeCodeverwenden alle untersuchten Biobanken eine Metlede
informierten Einwilligung DeCodestatt dessen geht von einer vermuteten Einwiligun
(presumed consent) dd¥. Krankenakten werden zunachst automatisch in dierd
bank aufgenommen, bis der Patient erklart, dadgsmicht wiinscht (sog. opt-otify.
Alte und aktuelle Krankenakten werden Bestand&iHkalth Sector Databases
kénnen sich aber auch Freiwillige melden und ei&megjsche Probe abgeben.

Im UmanGenomics Projelit Schweden werden die Proben nur nach vorheEiggro-
lung der informierten Einwilligung in die Datenbaakfgenommen und bei jeder neuen
Studie muss von den Spendern der jeweils betraff@mnebe eine erneute Einwilligung
eingeholt werdeli*®, es sei denn ein Ethik-Komitee entscheidet, dasdia erneute
Einholung einer Einwilligung verzichtet werden kada das neue Projekt der ur-
spriinglich zugestimmten Nutzung ahféft

Bei derBiobank UKund demEstonian Genome Projeltterden Freiwillige herangezo-
gen, die der Einbeziehung in die Datenbank zugestinaben. Es gibt die Moglichkeit
aus der ganzen Datenbank auszusteigen, nicht jetiedNahl fir welches Projekt die
Probe herangezogen werden $8fl Bei derBioBank UKwird eine Blanko-
Einwilligung eingeholt, so dass der Proband semd®nicht fir bestimmte For-
schungsprojekte ausschlieBen Kafth

First Genetic TrustTrager einer privat gefiihrte Biobank, versucksds Problem

durch einen sog. dynamischen informed consentsanliDies bedeutet, dass der Be-
troffene selbst entscheidet, ob er die Erlaubnis/anwendung seiner zuvor entnom-

1342 Engels,Die zentralen Themen, S. 5

1343 cambon-Thomsen/Rial-Sebbag/Knopp&R,) 2007, S. 376

134 swede/Stone/NorwooGen Med 2007, S. 141 ff.

1345 Godard/Marshall/Laberge/KnopperSci Eng Ethics 2004, S. 461

1346 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 43

137 sywede/Stone/NorwooGen Med 2007, S. 141 ff.

1348 Aystin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 43

1349 Austin/Harding/McElroyComm genetics 2003, S. 39pdard/Marshall/Laberge/KnopperSci Eng
Ethics 2004, S. 461
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menen Probe ausweiten oder begrenzen mticht®ie Teilnehmer werden hierzu on-
line Uber Forschungsprojekte informiert. Das Zibeli ist es nicht, die Betroffenen mit
immer mehr Details zu verunsichern, sondern sie digeunterschiedlichen Projekte zu
informieren, fur die ihre Proben verwendet werdeer. grof3te Vorteil dieser Lésung
ergibt sich dabei fir die Forschung, da ein soldfiedell die Bevdlkerung stark dazu
motivieren kann, ihre Daten der Biobank zur Verfiigau stellen. Auch ist dadurch die
Wahrscheinlichkeit grof3, dass lediglich der Begeifig an einzelnen Projekten, jedoch
nicht der Teilnahme an der Biobank insgesamt witerhen wird. Man kann sich da-
bei allerdings fragen, ob die an die Betroffeneitevgegebenen Informationen unvor-
eingenommen sind. Es wirde Uiberraschen, wiirdeoemrierziell operierendes Unter-
nehmen die Teilnehmer mit einer kritischen, bre@askussion tber einzelne For-
schungsziele konfrontieren. Vielmehr ist es nalgell, dass es unabdingbar ist, dass
den Betroffenen Informationen zur Verfligung gestedirden, die sowohl unabhangig
vom kommerziellen Unternehmen als auch von eventirgebundenen offentlichen
Stellen sind. Diese Unabhangigkeit wirde es inmeifie Deutschland empfohlenen
System jedenfalls sicher zu stellen gelten.

a) Fazit

Wie gezeigt, stellt sich die Frage, ob das bekakotezept der informierten Einwilli-
gung fir die Regulierung von Biobanken ausreicleshst anzuzweifeln, da es un-
wahrscheinlich ist, dass Forscher jemals in deelsen werden, Patienten und Spen-
dern detaillierte Informationen tber die Anwendungglichkeiten, den Nutzen oder
die Risiken des Gebrauchs ihrer Proben oder sagagahzen Biobank zu geben. Denn
dabei sehen sich die Forscher nicht nur der Schgkigit ausgesetzt, genetische For-
schung fur den Laien verstandlich zu kommuniziesemdern sie stehen zudem unter
der prinzipiellen Unsicherheit ergebnisoffener Ebisg. Deshalb wird man bei der
Einwilligung im Zusammenhang mit Forschungsbiobankieht von einer vollstandi-
gen Information ausgehen kénnen. InternationalestTrend erkennbar, sich von dem
traditionellen Verstandnis der informierten Einvgling zu entfernen und sich offene-
ren, den Zielen der Forschung entgegenkommendamb8modellen zuzuwenden.
Dabei wird in der Diskussion das seit Jahren pitésiéarnproblem der informierten
Einwilligung zunehmend zu Gunsten einer rein testimén Diskussion tber die Ge-
wahrleistung der Sicherheit auRen vor geld$skrHaufig werden offene Formen der
informierten Einwilligung bis hin zu einer einmagig Generaleinwilligung favori-
sierf®®2, Insgesamt ist jedoch festzustellen, dass die kéethider Autoren eine tatsach-
lich unbegrenzte globale Einwilligung nach wie attehnen und sich statt dessen fur

13505 hierzu oben 5. Teil, 2. Kap., IV, 3. b)
%1 casado da Roche/Seoase442
1352 casado da Roche/Seoaise, 443
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Mischformen zwischen einer spezifischen Einwilligumd einer globalen Einwilli-
gung aussprechen. Das Recht seine Einwilligungeitezu widerrufen wird ganz a-
berwiegend als unabdingbar angeséfiénWeitergehend vertreteinderlik/Rothstein
die Auffassung, die Verantwortung fir die informéeEinwilligung nicht allein der
Wissenschaft zu tUbertragen, sondern auch EthikeiaBvissenschaftler, Juristen und
Vertreter betroffener Gemeinschaften mit einzubimddenso wie private Einzelperso-
nen und Organisationen, die sich mit dem SchutPdeatsphare auseinandersetzen
und Projekte auf jeder Stufe beaufsichtigen koffién In diese Meinung fiigt sich die
Auffassung ein, die als Alternative zur globalenvilligung die Einschaltung einer
dritten Person, meist einer Ethikkommission, vol&gt) die Uberpriift, ob ein neues,
weiteres Projekt noch von der urspriinglich erteilfénwilligung gedeckt i$8.
Ungeachtet der internationalen Diskussion Ubeird@mierte Einwilligung sind die
Bestimmtheitsanforderungen an die Zwecksetzungeut§zhland hoch. Ein For-
schungsprojekt muss eindeutig beschrieben werdem dur dann ist seine Einwilli-
gung in die Nutzung seiner personenbezogenen Datksam. Vor dem Hintergrund
dieses Bestimmtheitserfordernis schlagtdeutsche Ethikrain seiner Stellungnahme
zu Humanbiobanken vor, dass der Spender seine iPtoltedie dazugehdrigen Daten
ohne Beschrankung auf ein bestimmtes Forschungprgitlich unbegrenzt fir wis-
senschaftliche Forschung zur Verfigung stellen. ddiérdings ist hierbei zu beachten,
dass deDeutsche Ethikratvegen der besonderen Herausforderung, die die hiima
banken an den Datenschutz stellen, als Schutzpsrd®r eine solch weit gefasste
Einwilligung nicht ausreichen lasst, sondern inagaseine gesetzliche Grundlage fiir
Biobanken fordert. Ehat sich jingst dafiir ausgesprochen, dass die Praimbdie da-
mit verbundenen Daten ohne Beschrankung auf etinfreges Forschungsprojekt oder
eine bestimmte Forschungsrichtung zeitlich unbedrém die wissenschaftliche For-
schung verwendet werden durfen, wenn der Spendgiihausreichend informiert
wurde. Individuell bestimmte Verwendungen, die 8pender nicht will, soll er aus-
schlieBen konnéff®. Die Gegenansicht, die fiir jedes konkrete Fonsgsprojekt eine
neue Einwilligung verlangt, stellt den verfassueghtlichen Schutz der For-
schungsfreiheit zu weit in den Hintergrund, dendigsem Fall wird die Méglichkeit
einer dauerhaften Nutzung von Biobanken obsolegehs$ an der Lebenswirklichkeit
der Forschung vorbei, ggf. von hundert Tausendem&rn immer wieder neue Ein-
willigungen einzuholen. Dies ist organisatoriscld @eitlich kaum mit verhaltnismani-
gem Aufwand zu bewaltigéf’. Spender kdnnen zudem auch gar nicht mehr ermichb
sein, oder aus reinem Desinteresse nicht antwastere sich Giberhaupt eine Meinung

1353 casado da Roche/Seoaise 447

1354 Anderlik/RothsteinAnnu. Rev. Genomics Hum. Gen. 2001, S. 428
3% ghjckle SienceDirect 2006, S. 503 ff.

3% peutscher EthikratStellungnahme, S. 40

135750 auchMand, S. 573
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Uber eine weitere Einwilligung gebildet zu habem kBnnen Forschungsprojekte ge-
fahrdet werden, ohne dass die Spender Uiberhaupiidasmd Wider einer erneuten
Einwilligung miteinander abgewogen haben. Wenn madem Schluss kommt, dass
eine globale Einwilligung mit dem Recht auf infortinaelle Selbstbestimmung des
Spenders vereinbar ist, so sind zum Schutz desd8pejedenfalls geeignete Vorkeh-
rungen zu treffen, die Uber sein Widerrufsrechabggehen. Hierauf wird im Folgen-
den noch einzugehen sein.

B) Datenschutzkonzepte

Bei Biobanken besteht der Bedarf an einer qualjgitisherten, standardisierten und
datenschutzkonformen Erhebung, Speicherung undruage/on Proben und Daten.
Bisherige Biobanken wurden oft ohne entsprecheBadg¢snschutzkonzept errichtet.
Dies ist deshalb umso bedenklicher, da aufgrundidarstéandig beschleunigenden
Entwicklung und Berechnung von Analyseergebniss@miolekularbiologischen Un-
tersuchungssystemen zur Biosynthese von RNA unetifem aus den Proben und den
damit einhergehenden sinkenden Kosten, die Anzathfjeindiagnostischen Verfahren
stark anwachst. Erhebliche Qualitatsunterschiedbdstehenden Biobanken zeigen die
Problematik fehlender Standardisierungen, Standagdben und effektiver Kontrollen
externer Empfanger von Proben und Daten durch itieaBkbetreiber atif*®. Ent-
scheidend ist die Frage nach der Méglichkeit bitdspazifischer Datenschutzkriterien
zur Wahrung des Spenderschutzes und damit seirdgsRauf informationelle Selbst-
bestimmung. Es wird versucht werden, die sich daesigebenden Konsequenzen fir
den Aufbau und den Betrieb von Biobanken darzustelh dessen Rahmen ist die
Nutzung der Informationstechnologie (IT) heute urightbar. Dabei ist die IT- ge-
stutzte Datenverarbeitung sowohl im positiven alsham negativen Sinne effektiver
und schneller als frithere Losung&n

Fir den Schutz von Daten aus genetischen Untersgehuwsind effektive Datenschutz-
konzepte entscheidend, die auch vor dem Zugrifftrfiarschender Dritter und insbe-
sondere vor unzuldssigen Verkniipfungen schét®errir die Verwirklichung der ns-
tigen Funktionalitét in zentralen Datenbanksystegibhes bisher allerdings keine ver-
fugbaren, juristisch akzeptablen StandardlosutiferDer vielfachen Forderung, in das
GenDG spezielle Regeln zum Schutz von Daten uratritdtionen aus genetischen
Untersuchungen aufzunehmen, wurde nicht entspro@enGenDG findet auf Bio-
banken grundsatzlich keine AnwenduRgbienskiertritt dazu die Auffassung, dass es
ohnehin keines Spezialgesetzes fiir Biobanken bediafder Missbrauch personenbe-

1358 StuckeS. 9
1359 Reng/Debold/Specker/Pommeriaga.O., S. ix
1360 RobienskiS. 84
1361 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenitidf, Arztebl. 100, S. A 2134; als Beispiel einesddts einer
Datenbank mit genetischen Merkmalen von StraftédeheSchneiderDuD 1998, S. 5 f.
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zogener Daten kein Sonderproblem der Forschunggadeder Biobanken sei, sondern
ein allgemeines gesellschaftliches Problem. Desbeilbtatt einer spezialgesetzlichen
Regelung die Verbesserung des gesetzlich normiafigemeinen Datenschutzes im
BDSG notwendig®®2.

l. Generisches Datenschutzkonzept der TMF

Die Telematikplattform fiir Medizinische Forschungie (TMF; www.tmf-net.de) hat
es sich ungeachtet der mangelnden gesetzlichenidloimy zur Aufgabe gemacht, ein
praktikables Datenschutzkonzept zu entwickeln. D= soll die Interessen der For-
schungsverbiinde in der Entwicklung und im Auf- éagbau leistungsfahiger IT-
Infrastrukturen fir die medizinische Forschung kiiieren. Es war bisher besonders
schwierig fir medizinische Forschungsnetze eintgeskonformes Datenschutzkon-
zept zu entwickeln, das den Interessen aller Bgteil gerecht wurdé®®, Damit diese
Datenschutzprobleme nicht mehr in hochspezifisétiarelkonzepten immer aufs
Neue teuer und zeitraubend behandelt werden misaesich die TMF in Zusammen-
arbeit mit dem Arbeitskreis (AK) Wissenschaft deit@hschutzbeauftragten des Bun-
des und der Lander dazu entschieden, ein allges)egeeerisches Datenschutzkonzept
fur die medizinische Forschung in Deutschland 2wiekeln*®*. Sie legte bereits 2003
die ,Generischen Datenschutzkonzepte* vor. Mit eiiegGenerischen Datenschutzkon-
zepten“ und den darauf basierenden Software-Wegdereder TMF ist ein Weg gefun-
den worden, wie auf Basis geltender Gesetze ddteteéonform geforscht werden
kannt*®®, Diesem zwischenzeitlich entwickelten Modell halden AK Gesundheit und
Sozialegdder Datenschutzbeauftragten des Bundes und deetandestimmt. Es steht
somit ein Datenschutzmodell zur Verfligung, dasbaliebige vernetzte medizinische
Forschungsvorhaben Ubertragbar ist und sowohl ffenttichen als auch von kommer-
ziellen Forschungsvorhaben genutzt werden kanneDvedr es das Ziel, ein Konzept
zu entwickeln, das die Identifizierung von Personemdglich macht und die Méglich-
keiten der Pseudonymisierung ausschdift Das Konzept zeigt Wege auf, wie einer-
seits der sachgerechte Umgang mit Patientenddi@gtezur gleichen Zeit aber die fur
die Forschung relevanten Daten zugénglich gemaetden. Hierzu werden die Még-
lichkeiten der Einwilligungserklarung, Anonymisiegy Pseudonymisierung, Da-
tentreuh&nderschaft, vertraglicher Regelungen imdidhere Gestaltung der informati-

1362 RobienskiS. 85

1363 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenitidy, Arztebl. 100, S. A 2134

1364 Reng/Debold/Adelhard/Pommereniti2f, Arztebl. 100, S. A2134 f.
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onstechnischen Infrastrukturen einges&zt Der Anwendungsbereich des generischen
Konzeptes ist hauptséchlich der Aufbau eines Datlspn einem medizinischen For-
schungsnetZ®®,

In Biobanken fallen neben medizinischen Daten &rciben an, die gelagert werden
mussen. Fur den Schutz der medizinischen Dateml@entaborproben ist ein gemein-
sames technisches, organisatorisches und logistigtbnzept notig. Das System er-
moglicht die Ruickfiihrung von ForschungsergebniS&&rDie Datenschutzlésung fiir
wissenschaftlich fokussierte Netze verlangt naokreiechnisch-organisatorischen
Struktur, die gewahrleistet, dass keinem Wisserfdeh@entifizierbare Patientendaten
zur Kenntnis gelangen. Hierzu wurde ein System igkilt, das gewahrleistet, dass die
Daten des Patienten in einer Patientenliste abgeseglen, die in einer raumlich und
organisatorisch von der wissenschaftlichen Datergssierung getrennten Datenbank
gespeichert wirf’°. Die technische Beschaffenheit des Pseudonymisisuerfahrens
macht es méglich, Patientengeschichten in pseudismgmer Form fortzuschreiben,
ohne dass die die identifizierbaren Daten aus desuddnym zurlickzurechnen
sind*™X. Das Modell sieht vor, dass der Spender iiber séitaeisarzt eine Mitteilung
erhélt, wenn die wissenschaftliche Analyse seireteB und biologischen Proben dies
im Interesse seiner Gesundheit erfordern. Zu diedeetk wurde ein ergdnzendes Re-
gelwerk geschaffen, welches den Missbrauch diegekiRentifikationsmdglichkeiten
weitestgehend ausschliéfit. Es handelt sich beim Konzept der TMF nicht uneein
Datenschutzkonzeption ,von der Stange”, sonderrein@a Unterstiitzung, die die Su-
che nach der individuellen Lésung verkiirzen$6il

Die neuen Probleme fiir den Datenschutz, die beVdewvendung molekularbiologi-
scher Daten und bei Genom-Analysen entstehen, vildissem generischen Konzept

1367 Reng/Debold/Specker/Pommeritggnerische Losungen zum Datenschutz fiir die Forggnetze in
der Medizin, S. xiii
1368 Reng/Debold/Specker/Pommeritggnerische Losungen zum Datenschutz fir die Forggnetze in
der Medizin, S. xv
1369 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenir@generische Losungen zum Datenschutz fir die Forgsnet-
ze in der Medizin, S. 2135
1370 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenir@generische Losungen zum Datenschutz fir die Forgsnet-
ze in der Medizin, S. 2136, siehe dort auch dieitlierte Darstellung des Datenflusses bei wisskaf-
lich fokussierten Forschungsnetzen
1371 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenir@gnerische Lésungen zum Datenschutz fiir die Forgsnet-
ze in der Medizin, S. 2137; s. ausfuhrlich zur Riselymisierung von Forschungsdaten in wissenschaft-
lich fokussierten ForschungsnetzZRang/Debold/Specker/Pommeri@gnerische Lésungen zum Daten-
schutz fir die Forschungsnetze in der Medizin&f4
1372 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenitiggnerische Losungen zum Datenschutz fiir die Forgsmet-
ze in der Medizin,
1373 Reng/Debold/Adelhard/Pommerenir@gnerische Lésungen zum Datenschutz fiir die Forgsnet-
ze in der Medizin,
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noch nicht berticksichtigt. Eine Weiterentwicklungrnsomit n6tig>’*. Nach einem
Workshop zur Sichtung und Zusammenfassung der fggmeErfahrungen mit der
Anwendung der Datenschutzkonzepte im Herbst 200%est die TMF Anfang 2006

ein Projekt zur Uberarbeitung und Fortschreibungggmerischen Datenschutzkonzep-
te. Dabei war das Ziel die Erarbeitung eines weitivickelten generischen Daten-
schutzkonzepts der medizinischen Verbundforschweéshes in klinisch verankerten
Forschungseinrichtungen als auch in wissenschaftlisgerichteten Netzwerken an-
wendbar ist, eine enge Verzahnung von Forschung/ensbrgung datenschutzgerecht
abbilden kann, Konzepte und Hilfestellungen fur garallelen Aufbau und Betrieb von
Studiendatenbanken und Registern enthélt, das @omMF entwickelte Datenschutz-
konzept flir Biobanken einbezieht und integrativpéae bertcksichtigt sowie die
komplexen Prozesse der Qualitatssicherung in kli@s Studien und Registern beach-
tet. Aus diesen Anforderungen wurde das Bedirfachreinem starker modular aufge-
bauten Konzeptes abgeleitet, das fir unterschiegli@rganisationsstrukturen und Auf-
gabenbereiche der Verbundforschungseinrichtungeeile passende Bausteine enthélt.
Notig ist flr die weitere Entwicklung der bishengikonzepte eine genaue Kenntnis der
relevanten Arbeitsprozesse in den Forschungspesjekieshalb wurde erst eine Analy-
se und Modellierung der Prozesse auf Basis deliedhiflodeling Language (UML
durchgefiihf®®. Zudem wurde ein Gutachten angefertigt, das sitiiem rechtlichen
Fragen bei gleichzeitiger Nutzung von mediziniscBeren fir Forschung und Versor-
gung auseinander setZA€. Da zuvor akzeptable Datenschutzmodelle fiir Biban

nur mit hohem finanziellem, organisatorischen wahhischem Aufwand zu verwirkli-
chen waren, ist der Bedarf nach praxisrelevantefe¥feensweisen gegeben. Das Kon-
zept der TMF hat Datenflussmodelle, technische bgh, Sicherheitspolicies und
Vertragswerke, die den Aufwand fur ein individusli@atenschutzkonzept relativ ge-
ring halter®”’.

Il.  Datentreuhanderschaft
Im Rahmen von Biobanken ist es, wie gezeigt, safigvieinen ausreichenden Persén-
lichkeitsschutz mit Hilfe der informierten Einwiling zu schaffen. Unterstiitzend kon-
nen deshalb verfahrensrechtliche Elemente hinamyrétdem interne bzw. externe

1374 Reng/Debold/Specker/Pommeritggnerische Losungen zum Datenschutz fir die Forggnetze in
der Medizin, S. xvi

1375 htp:/www.tmf-ev.de/Themen/Projekte/V039_01_WS_R8view.aspx, Abruf am 05.08.2011

38 TMF e.V.,Rechtsgutachten zum Datenschutz in der medizieis€rschung, 2008. Das Gutachten
klart datenschutzrechtliche Fragen zur Pseudongnuisgsverpflichtung gemal? AMG, zur Nutzung von
Versorgungsdaten und der elektronischen Gesun#hsisfir Forschungszwecke und zur Relevanz des
MPG. Das Gutachten dient hauptsachlich der Vorhergianderer Projekte, beispielsweise der Uberar-
beitung der generischen Datenschutzkonzepte odevden BMG kofinanzierten FUE-Projekt zu eGK-
Anwendungen nach §291a SGB V, s. http://www.tmf-
ev.de/Themen/Projekte/V039_01_WS_DS_Review.asprifAlom 05.08.2011

877 Stucke S. 87 f.
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Kontroll- und Steuerungsmechanismen fur Biobankehlert werdett’®. Das Ziel

sollte es dabei sein, den Spender weitmdglichstiear Missbrauch seiner Daten zu
schitzen, gleichzeitig aber den Fortschritt infelmschung nicht aufzuhalten. Der Zu-
sammenhang zwischen der Identifizierbarkeit des\@ges und den Risiken der For-
schung ist dabei evideft®.

Um sicher zu gehen, dass in jedem Bereich der Bliodarchgéngig die einschlagigen
ethischen Bestimmungen sowie die gesetzlichen Begeh eingehalten werden, bend-
tigt es einer darauf abgestimmten Struktur. Sinnmsicheint die Etablierung einer von
der Forschung organisatorisch getrennten Instaezjeh Komplex Biobank Uiberschaut
und kontrolliert®®°. Besonders, wenn in einer groRen Biobank DNA-Prdbesiner
Form gespeichert werden sollen, dass eine spatenel@ung von weiteren Daten zu
den Proben erfolgen kann, ist aufgrund der notigeutralitéat eine Pseudonymisierung
durch einen Datentreuhander anzudenken. Die Einsgtzines Datentreuhanders ist
somitein organisatorisches Verfahren zur Losung der Datgenzgsprobleme der For-
schung, das dem Betroffenen Schutz gewéhrt undrdesthern Zugang zu Daten er-
mdglicht und einen Ausweg gegeniiber der Durchbreglaes Einwilligungsprinzips
ermaglicht®®!. Er wiirde somit im Kontext der Biobanken die usthiedlichen Aktivi-
taten koordinieren und fur die Einhaltung bestimm&&ndards verantwortlich s&iff.

Bei einer solchen Treuhandsch## handelt es sich um eine intermediare Instanz, die
die personenbezogene Zuordnung von Proben zu (Bates) und weiteren Datenséat-
zen z.B. im Rahmen eines mehrstufigen Pseudonymiigjeverfahrens kontrolliert.
Daneben kdnnen weitere Aufgaben tibernommen wevderg.B. dafiir zu sorgen, dass
den Transparenz- und Rechenschaftspflichten Gegige wird. Einem Treuhander
kénnen also unterschiedliche Aufgaben zukommen:desrStellung eines neutralen
Sachverwalters, um eine Sicherung des technisam@rerfahrenstechnischen Ablaufs
zu gewabhrleisten, bis hin zur Wahrnehmung einefgimationsmanager§®*. Mit

Hilfe eines Treuhanders kdnnte somit daflir geseegten, dass die Gewinnung, Spei-
cherung, Handhabung und Nutzung von Koérpersubstamze personenbezogenen er-
hobenen Daten im Einklang mit der informierten Blhgung geschieht und dass Kor-
persubstanzen und Informationen nur der biomediziven Forschung und dabei nur in
der Weise ausgehandigt werden, wie es die Einwiliigdes Spenders vorsitfit. Der

1378 T AB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S.R@ertsonnat gen 2001, S. 209
1379 Merz/Sankar/Taube/Livolslour Invest Med 1997, S. 253
1380 Engels,Biobanken fiir die medizinische Forschung, S. 21
1381 Bjzer, S. 392 ff.
1382 Engels,Die zentralen Themen, S. 7
1383 hierzu auch schoRobertsonnat gen 2001, S. 208
1384TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S.3@theiderGendatenbanken im Span-
nungsfeld zwischen Gemeinwohl und partikularenrtgsen, S. 8 f.
1385 Schroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 84 ff.
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Datentreuhander muss bei seiner Arbeit sowohirdEréssen der involvierten Spender
und Forscher wahren, gleichzeitig die Biobank ahmh vor unerlaubtem Zugriff und
Datenmissbrauch schiitzen. Er ist sozusagen dasugerines Netzwerks aus Rechten
und Pflichten, das er kontrollieren muss. Treuhéstlaft bedeutet also mehr als juris-
tische Kontrolle, die schon Ethik-Kommissionenteisund auch um mehr als Daten-
schutz. Treuhander haben vielmehr durch ,positieeavitwortung“ sicherzustellen,
dass die Proben fiir wichtige und niitzliche Forsghterwendet wirf®® im Sinne von
demokratisch entwickelter Ziéf&”. Ein Datentreuhander verfiigt tiber die Identitatsda
ten der beteiligten Spender, stellt sie anderesdPen aber nur in klar definierten Aus-
nahmefallen zur Verfliguldf®. Seine Hauptfunktion besteht darin, regelmaBig ke
Nutzung der Daten und den dadurch erzielten Nuizedie Forschung zu berich-
tent®®. Auch das BDSG gebietet u. U. eine gesondertecBpring der Zuordnungs-
funktionen bzw. der zur Reidentifizierung genutzZikemnzeichen durch einen Treuhan-
der bei einer pseudonymisierten Gewebeprobespeiotféf°.

Ein effektiv agierender Treuhander bedarf allerdiagch der entsprechenden Infra-
struktur, sowie der Erfahrung im Umgang mit biokmiem Material, Bioinformation,
Ethik und Recht. Eine erhebliche Investition fig &inrichtung eines Treuhanders
muss daher beim Aufbau und Betrieb einer Biobartkeniicksichtigt werdei®. Der
Datentreuhander braucht organisatorische, rechtlictd wirtschaftliche Unabhangig-
keit, weshalb er kein Mitglied der Wertschopfungskeein kann. Er darf also kein
wissenschaftliches oder dkonomisches InteresseestaBd der Bioban®®? ha-

bert*®. Datentreuhander sind also eigenstandige PersmerEinrichtungen, die zur
Absicherung ihrer Treuhanderfunktion gegenuberddéenbesitzenden Stelle und ge-
genuiber dem Forscher personell und raumlich klaeget sein miissen. Zu verlangen
ist, dass der Datentreuh&nder weisungsunabhanganisine besondere Schwei-
gepflicht gebunden ist und ihm ein Aussageverweiggsrecht und ein Beschlag-
nahmeverbot der Daten zustehen soll. Der Datertredér allein soll die Identifika-
tionsdaten und Verschlisselungsalgorithmen aufbesmalaber nicht die verschlis-
selten Daten. Personenbezogene Daten kdnnen dvadiemtreuhander Gbermittelt wer-
den, wenn eine informierte Einwilligung vorliegt. gbt nur die Daten an Forscher

1386 5chroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 92

387 5chroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 93

1388 | uttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebecher) 2004, S. 358

1389TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 183

BOyLp, s. 2

1391 Anderlik, Am J Pharmacogenomics 2003, S. 205 f.

%2 51ckeS. 78

1393 bie Datenschutzgesetze schreiben bereits heutérz88 4f und 4g BDSG fiir datenverarbeitende
Stellen vor, dass ein Beauftragter fur den Dateuzdbestellt werden muss. Diese interne Kontroltel w
durch eine externe Kontrolle ergénzt, fur die iffedflichen Bereich die DatenschutzbeauftragteB, 8
24 BDSG, und im nicht-6ffentlichen Bereich besord&ufsichtsbehdrden, § 38 BDSG, zustandig sind.
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weiter, die anonymisiert oder pseudonymisiert sifrdkann auch dazu verwendet wer-
den, um Daten aus unterschiedlichen Quellen penkezegen zusammenzufihren.
Auch wenn der Datentreuhander die Funktion einégiailigten Dritten hat, innerhalb
der ihm eine zentrale, verbindende Funktion infbrbdas Systems zukomhit*, be-
deutet die Ubermittlung personenbezogener DatatearDatentreuhénder einen Ein-
griff in das Selbstbestimmungsrecht der Betroffemias einer gesetzlichen Grundlage
bedarf, soweit die Betroffenen nicht eingewilligtden. Auf eine gesetzliche Grundlage
kann nur verzichtet werden, wenn der Datentreuhédidebetreffenden Daten durch
Verschliisselung unlesbar erfi&k.

Treuhander sind kein neues Konzept, sondern beisiBatentreuhénderschatft be-
kannt. Diese hat die Aufgabe, die Vertraulichke#tdizinischer Daten und die Sicher-
heit der Proben zu gewahrleisten. Treuhénder imieisstandenen Sinne sollten jedoch
nicht nur den Datenschutz sicherstellen, sondetim d&n Schutz der Ziele der Biobank
einerseits und der Interessen der Spender andésemsdolgen. Treuhénderschaft be-
deutet deshalb mehr als Datenschutz und die Eingafan Einwilligungen.

Es gibt verschiedene Modelle und TragerschaftenTfrenhé&ndern. Je nach Gré3e und
Rolle einer Biobank kann es sich bei Treuhanderrsiaatliche Beauftragte oder sogar
um Treuhander-Kommissionen handeln, die sich aas/fBagten verschiedener Inte-
ressen zusammensétzt. Sie konnen als unabhangige und gleichzeitig iméeliare
Instanz eingesetzt werden und als gemeinnitzigetpirtschaftliche und staatliche
Institution organisiert selff®”. Denkbar ist auch eine Kooperationsform als Mieotnf
von Staat und Privatunternehmen. Der Staat vengifhiiesem Fall Lizenzen an private
Unternehmel¥®®. Wird der Staat beauftragt, kann davon ausgegawegeten, dass das
Gemeinwohl geachtet wird und eine ausreichenderdbbaterfolgt, wahrend bei einer
privatwirtschaftlichen Treuh&nderschaft darauf geetowerden muss, dass die Ge-
winnorientierung nicht dazu fihrt, dass die Datensthestimmungen vernachléssigt
werder®®. Bei einer privatwirtschaftlichen Treuhanderschaitmt die Einrichtung
einer Treuhander-Kommission in Betracht, deren léitigr sich aus den an der Bio-
bank beteiligten verschiedenen Interessengruppssnamensetzé&ff°. Ein interessan-

139 Engels,Die zentralen Themen, S. 7

139 Meschke/Wellbrockpatenschutz in Wissenschaft und Forschung

3% schroeder/WilliamsEthik in der Medizin 2002, S. 93

1397 TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S.dih Island entwickelte entwickelte ein
Treuhandersystem, s. dazu Zu einem Verschlussealystgen am Beispiel Islan@ul-
cher/Kristjansson/Gudbjartsson/StefanssedG 2000, S. 739 ff.

139%8TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 181

139TAB-23,Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 182

1490 Morr, S. 139:Schroeder/WilliamsEthik in der Medizin, S. 93



tes Modell der Organisation einer Treuhandschg Euch in einer Treuhandschaft als
Patientenselbstverwaltuhg'.

Ein Datenschutzkonze$f? muss den heute existierenden Richtlinien und Geset
Genuige tun und weiterhin sind auch die noch zu genden Regelungen mit einzube-
ziehen. Beim Modell des Datentreuhénders ist zuzietveachten, dass sich die Einwil-
ligung des Spenders nicht nur auf die ErhebungMeravertung seiner Daten und Blut-
und Gewebeproben beschranken darf, sondern dasslzudbermittiung an den Da-
tentreuh&@nder einen méglichen Eingriff in das Reelitinformationelle Selbstbestim-
mung darstellt, in die eingewilligt werden solfté. Der Datentreuhander muss dabei
sowohl die Interessen der involvierten Spenderkordcher wahren, gleichzeitig die
Biobank aber auch vor unerlaubtem Zugriff und Datissbrauch schitzen. Er ist sozu-
sagen des Zentrum eines Netzwerks aus Rechtenflictidh, das er kontrollieren
muss.

Il.  Projekt der TMF zum Qualititsmanagement bei Biobanlen

Die Hochdurchsatztechniken in der Analytik werdemnier leistungsfahiger und die
Forschungsinfrastrukturen werden immer enger vetnatisgehend von bereits existie-
renden lokalen Regelungen sollten IKighntopfundBder allgemeine Standards ge-
schaffen werden. In dem Projekt wurden daher eatdehde Prozesse innerhalb von
Biobanken erortert und Anforderungen bezuglich@ealitatskontrolle, dem Quali-
tatsmanagement und der Organisation erari&tebDie entwickelten MaRnahmen sol-
len die Probleme reduzieren, die dadurch entstasitiely dass es keine nationalen Stan-
dards flr die Qualitétssicherung und Organisatmm Biobanken gibt. Wegen der ge-
planten tiberregionalen und multizentrischen Prokepnaition und vernetzter, interna-
tionaler Forschung ist eine Harmonisierung der {fitakicherung und Organisation
noétig. Bei der Durchfiihrung und Planung der Quegigherungsmalinahmen missen
auch die Unterschiede der Infrastrukturen der Biéba (zentral, dezentral, kooperativ)
berlicksichtigt werden. Das Ziel des TMF-Projektsieshalb die Erstellung von Richt-

101 schneiderGendatenbanken im Spannungsfeld zwischen Gemeinwdtpartikularen Interessen, S.

9

1402 \1erz/Sankar/Taube/Livolsiour Invest Med 1997, S. 255 f. haben schon fiitMedell eines Treu-
handers fir Forschungsdatenbanken vorgestellt. @éabiskussion um eine Ausweitung der informier-
ten Einwilligung zu unterstiitzen, wurde hier dargetbaut, einen ,One-Way-Link®, z.B. mit Hilfe eines
Computersystems, durch ein bestimmtes Procederewitllilfe eines institutionellen Mechanismuss
zwischen den Krankenakten des Spenders und deohmigsdaten einzurichten. Dies wirde dem
Wunsch der Forscher nach einer Aktualisierung desdhungsdaten ebenso gerecht werden wie dem
Bedirfnis der Spender nach einer Pseudonimisieirbist dabei einen sogissue Bank Trusteawi-
schen den Patienten und ihre Arzte sowie die Fersahimplementieren, der die Proben de-identifizie
unter der Supervision einer IRB.

1% Morr, S. 141 Bizer,DuD 1999, S. 394

404K iehntopfBoer, Biomaterialbanken Checkliste zur Qualitatssichgrun
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linien und Empfehlungen zur Organisation und Qéatdkontrolle, der Abbildung von
Prozessen, der Zuordnung von definierten Funktiagstn und Stellvertretern, die or-
ganisatorische Umsetzung von normativen Vorgabamesder Qualifikation der Mit-
arbeiter zur Pflichterfiillung. Der Schwerpunkt @timierung liegt dabei in der quali-
tatsgerechten Sammlung, Verarbeitung, Lagerungubekitation und Rickgewinnung
von Probeff®. Die spezifische Problematik in Bezug auf die inferte Einwilligung
bei Biobanken ist (zumindest bisher) nicht Gegemstiieser Optimierung.

IV. Datenschutzrechtliches Audit von Biobanken

Da bisher kaum spezifische ethische und datenseuhttiche Standards fir Bioban-
ken, die Proben und Daten der Spender sammelmhsgueiund fir Forschung freige-
ben, bestehen, hat sich der vom BundesministeriurBifdung und Forschung

(BMBF) geforderte Forschungsverbusiiobank Data Custodianship \ Audit Metho-
dology and Criteria (bdc-AUDIT)zum Ziel gesetzt, Methoden, Kriterien und Hand-
lungsempfehlungen fiir ein datenschutzrechtlicheditfunungsverfahren von Bioban-
ken zu erarbeiten, das erstmals die Einhaltunghdekeitzrechtlicher Standards tber-
prifbar machen soll. Auf dem Workshgipie datenschutzrechtliche Auditierung von
Biobanken. Voraussetzung, Kriterien, Vorgehensweéiga Landeshaus Kiel stellten
die VerbundpartneRegine KolleKForschungsschwerpunkt Biotechnik, Gesellschaft
und Umwelt, Universitat HamburgJhilo Weicherf{Unabhangiges Landeszentrum fiir
Datenschutz Schleswig-Holstein) uNdrbert Luttenberge(institut fir Informatik,
Christian Albrechts-Universitat Kiel) mit ihren Mitbeitern ein allgemeines Modell furr
ein datenschutzrechtliches Audit von Biobanken 2@s Modell, das auf Grundlage
einer empirischen Analyse der Strukturen und Ps®esdeutschen Biobanken entwi-
ckelt wurde, soll verdeutlichen, wie eine Biobaithsselbst organisieren und beschrei-
ben muss, damit sie erfolgreich ein Datenschutzitthestehen kann. Es wurden ein
Uberzeugendes Modell sowie Musterprozesse undrkeriteorgestellt, wodurch der
Datentreuhander in Biobanken betrieblich integnerd gleichzeitig durch das Daten-
schutz-Audit wirksam tiberwacht werden kifth Damit die Biobank auditiert werden
kann, muss eine genaue Beschreibung des Ge-sché#s) der Aufbau- und Ablauf-
organisation und der Elemente, die mit Aussicht@tahdardisierung beschreibbar sind,
vorliegert*”’.

1% stuckeS. 34 1.
1408 |nformationen iiber den Workshop finden sich unter
https://www.datenschutzzentrum.de/presse/200801dl¥abken.htm, Abruf vom 30.07.2011, den Endbe-
richt unter http://www.datenschutzzentrum.de/bid#a8090630-datentreuhaender-biobankforschung-
endbericht.pdf., Abruf vom 30.07.2011
107K ollek/Paslack Datenschutzrechtliche Auditierung von Biobankevioraussetzungen, Kriterien,
Vorgehensweisen
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Die Umsetzung einer datenschutzrechtlichen Auditigrist organisatorisch, rechtlich
und informationstechnisch komplex. Darlber hinaird eine Forschung auf der Basis
derGood Clinical Practic§ GCP}*®® verlangt. Die Auditierung hat aber den wesentli-
chen Vorteil, dass Sicherheitsliicken entdeckt weshigt werden knnen und damit
ein wichtiger Beitrag zur Qualitatssicherung geisvird“%°.

Stuckeschlagt dartiber hinaus die Etablierung eines Bweié geltenden Datenschutz-
Gutesiegels fur 6ffentlich und nicht-6ffentlich bebene Biobanken vor, um ein ein-
heitliches Niveau an eingehaltenen Datenschutzdefongen fiir die Offentlichkeit
ersichtlich zu machen und um die Biobankbetreileverpflichten, neu zu integrieren-

de IT-Produkte auf Grundlage der Audit-bezogeneali@isstandards zu verwen-
dert*°,

V. Das GENOMatch-Projekt
Im Rahmen des ProjekBENOMatchhat die Schering AG in Kooperation mit der
Christian-Albrechts-Universiat zu Kiel und der TatfBoftware GmbH fir die phar-
makogenetische Forschung ein DatenschutzkonzeptdiBchering AG entwickéft'.
Dieses wurde vom Unabhangigen Landeszentrum flerBahutz Schleswig-Holstein
(ULD) mit dem Datenschutz-Audit ausgezeichifiét Das GENOMatch-Projekt stellt
eine vollstandige IT-Infrastruktur fir den Schuergonenbezogener Daten fir pharma-
kogenetische Studien zur Verfigung und unterstiliiztdie internationale Probenlogis-
tik fir pharmazeutische Unternehmen und Krankerdrawnberechtigte Zugriffe und
missbrauche Verwendungen sollen durch ein KonZedbétenschutz und IT-
Sicherheit, das die Fa. Bayer Schering Pharma zusammit der AG Kommunikati-
onssystem des Instituts fur Informatik der Christhbrechts-Universitét zu Kiel
(CAU) erstellt haben, verhindert werden. Das Dathuotzkonzept beruht im Wesentli-
chen auf einem mehrstufigen Pseudonymisierungdverfiadas als auditiertes Verfah-
ren durch das Unabhéngige Landeszentrum fir DdtatisSchleswig-Holstein (ULD)
anerkannt wurdé'®. Es kann als Modell fiir den Schutz genetischeséfarmngsdaten
angesehen werd&f*. Das tibergeordnete Ziel des GENOMatch-ProjektsdieaHer-
stellung einer IT-Infrastruktur fir die pharmakogésche Forschung der Schering AG,

1408 per Begriff desGood Clinical Practice (GCPjdeutsch: ,Gute klinische Praxis) bezeichnetinge
tional anerkannte, nach ethischen und wissensidieftl Gesichtspunkten aufgestellte Regeln fiir die
Durchfiihrung von klinischen Studien. Dabei steltSiehutz der Studienteilnehmer und deren informier-
te Einwilligung sowie die Qualitat der Studienengisise im Mittelpunkt,
http://de.wikipedia.org/wiki/Good_Clinical_Practic&bruf am 06.08.2011

1% stuckeS. 79

1“19g1uckeS. 81

1411 | uttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebecher) 2004, S. 25, 356; siehe zur technischen Umset-
zung des Projekisuttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebeches,O., S. 359 ff.

1412 hitps://www.datenschutzzentrum.de/material/thepresse/auditcau.htm, Abruf vom 30.07.2011
B3 stuckeS. 65;Luttenberger/Reischl/Schroder/StiirzebechBD 2004, S. 25, 356
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wobei dem Datenschutzkonzept eine besondere Beupatikommt**®. Dariiber hin-
aus sollte der elektronische Datenschutztreuh&eddisiert werden, um die Patienten-
daten zu schiitzen und Managementprozesse der Riabamterstiitzet'®. Der Da-
tentreuh&nder sollte den Riickbezug von genetisbaéen zu einer Person nur in Aus-
nahmefallen erlauben, wobei der elektronische Degehénder von Anfang an integ-
riert ist4'”. Die drei folgenden Qualitatsmerkmale sind wesemfir das GENO-
Match-Projekt: Im Forschungsprozess soll wederdaaf Namen des Spenders noch auf
die Patienten-Nr. zurlickgegriffen werden. Der Pe¢ienamen ist ausschlie3lich dem
Studienzentrum bekannt. Die Patienten-Nr. wirddsgiEinlagerung einer Blut-
/Gewebeprobe von Probentragern und Begleitinfoonati entfernt. Bei der Pseudo-
nymisierung ist so vorzugehen, dass sich mindegteesPersonen in missbrauchlicher
Absicht zusammen tun missten, um eine einmal eiggete Probe einer Patienten-Nr.
zuordnen zu kénnen. Sollten diese Personen sogaNaeen des Probenspenders er-
fahren, missten sie sich mit einer Person aus dedie®zentrum zusammen tun. Um
in missbrauchlicher Absicht von einem genetischateBsatz auf eine Patienten-Nr.
schlieBen zu kdnne, missten sich mindestens drsoifen, die zwei verschiedenen
Organisationen angehoren, miteinander verbitftfen

Im Rahmen des GENOMatch-Projekts wurde also aw Aimonymisierung von geneti-
schen Proben und Daten verzichtet und die Pseudsigyomg bevorzudt®®. Es ist

eine zweifache Pseudonymisierung der Blut- und Gewmben Uber ein elektroni-
sches Verfahren vorgesehen, bevor diese in eiméeRbank fiir Untersuchungszwecke
gelagert werdeit®. Die Pseudonymisierung erfolgt, indem der ursplitihg (perso-
nenbezogene) Probenidentifikator Zug um Zug ausgetd wird gegen einen Indika-
tor, der immer weniger Personenbezug hat, wobetade nur eine Zufallszahl tbrig
bleibt. Die Ruckverfolgung ist so nur in klar dééirten Fallen mdglich, ansonsten aber
durch technische und organisatorische MaRnahmérindert*?:. Folgende Uberle-
gungen lagen dieser Entscheidung zugrunde: MéchteRatienten das Recht einréu-
men, jederzeit die Vernichtung der Proben und digchung der Daten zu verlangen,
missen Proben und Daten reidentifizierbar bleiksnist moglich, im Falle einer gene-
tischen Konstitution von erheblicher Bedeutung @&pender ein genetisches Feedback
zu geben. Auch ist es moglich, Spender von StudlierArzneimitteltestung auszu-

1415 | uttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebech&yD 2004, S. 358
18 Stucke S. 65
1417 uttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebech&uD 2004, S. 25; zum Modell der Schering AG auch
Reischl/Luttenberger/Schimann/Ternes/SturzebeEthar, Jour 2006, S. 225 f.
1418| yttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebech&yD 2004, S. 358
1419 uttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebech&D 2004, S. 25, 358
420K ollek/Feuerstein u.aS. 155
1421 yttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebech&yD 2004, S. 25, 358
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schlie3en, die aufgrund ihres genetischen Profilsamwer wiegenden Nebenwirkun-
gen zu rechnen hatté?’. Selbst bei einem teilweisen Bruch der Vertratdahdurch
einzelne Beteiligte ist eine Reidentifizierung &eoben nicht maglick?:.

VI. Auslagerung von Proben- und Datenbestand

Als weitere Moglichkeit Proben und Daten einer Biok zu schitzen, wird vorge-
schlagen, Biobanken in zumindest zwei gesellsaegftglich selbstédndige Einheiten
aufzuspalten: in eine treuhdnderisch-verwaltendédii fir Proben und Daten und eine
weitere Einheit, die als Erwerbsbetrieb von erstBitgzungsrechte an Proben und Da-
ten erwirbt, um mit diesen Gewinne zu erwirtschafté. Robienskhalt es sogar fiir

am sichersten, wenn als Trager aller Sammlungendfentlich-rechtliche Organisati-
on geschaffen oder gewahlt wird, die dann die Lawggrzusatzlich dezentral organisie-
ren wirden. Damit ware eine Insolvenz faktisch asshjlosseif?®.

C) Weiterer Kontrollmechanismus Forschungsgeheimnis

Das Verhaltnis zwischen Forscher und Spender vargdlichen mit dem Arzt-
Patienten-Verhéaltnis. Es wird daher gefordert, Eloesn, die mit medizinischen und
genetischen Daten und Proben zu tun haben, einee8mverpflichtung aufzuerlegen,
die grds. auch gegeniiber staatlichen Zugrifferehest soff*2®. Aktuell ergibt sich eine
Schweigepflicht diverser Berufsgruppen nur aus dégemeinen Datenschutzrecht,
oder aus Satzungen und Vertra§éh Zeugnisverweigerungsrechte und Beschlagnah-
mesicherheit gelten de lege lata nur im Arzt-Pagieverhaltni&*?®. Also steht dem
wissenschaftlichen Forscher weder ein Zeugnisvegmevangsrecht zu, noch ist sein
Datenmaterial vor einer Beschlagnahme geschitziass staatliche Stellen auf wis-
sentschaftliches Material Zugriff nehmen kont#&h Deshalb miisste nach einer vertre-
tenen Ansicht zur Etablierung eines Forschungsgefisses die Glltigkeit der §8 53
und 97 StPO auf medizinische bzw. humanbiologiséfeeschungspersonal und die in
einer Biobank eingestellten Daten und Proben eldtigerden. Hierzu wére aber eine
Gesetzesanderung notwendig. Die Biobank ware dandem Zugriff durch Polizei

und Staatsanwaltschaft geschiitzt. Proben, Date®atehtréger diirften also nicht ge-
gen den Willen der Betreiber und der unmittelbaettigten Forscher beschlagnahmt
werdert*® und den Forschern wiirde durch ein mit dem Arztiyehis vergleichbares

14221 yttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebecher) 2004, S. 25, 35&ollek/Feuerstein u.aS. 155
1B Kollek/Feuerstein u.aS. 155

1424 RobienskiS. 102

1425 RobienskiS. 103

226 Morr, S. 154;Briickl, S. 220Jachertz Dt. Arztebl. 99, Ausgabe 45 vom 08.11.2002

42 Morr, S. 154;:Nationaler Ethikrat,Stellungnahme, S. 50

1428 simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingunges,

12 Tinnefeld/Ehmanrs. 430 f.

1430 simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingunges,

204



Forschungsgeheimnis ein Zeugnisverweigerungsréohegiumt*®®. Die informatio-
nalle Abschottung wissenschaftlicher Daten vor demgriff staatlicher Behorden ist
also eine wichtige Voraussetzung fur die Forschmitgersonenbezogenen Dat&.
Hierdurch kénnte die Bereitschaft der Spender warchibire Proben und Daten einer
Biobank bzw. der Forschung anzuvertrdd&h Zu beachten ist hier allerdings, dass die
Ermittlungsbehdrden dann auch auf rechtswidrigdb@ieammlungen keinen Zugriff
nehmen diirfteff®*. Dann entginge den Ermittlungsbehérden Beweistiadtenit dem
strafbares Verhalten in der Forschung méglichersveist verfolgt werden kanrfé®.
Andererseits wirde jede forschungsfremde Verwendiemgn der Biobank gesammel-
ten Daten und Proben strafrechtlich sanktionieoduvch das Vertrauen potentieller
Spender gestarkt und die Bereitschaft zur Speruhewerden karii®e.

D) Biobankgesetz/Regelungskonzept des Dt. Ethikrats

Wie in dieser Arbeit gezeigt wurde, reichen dietblesnden rechtlichen Bestimmungen
nicht aus, um den Besonderheiten von Humanbiobag&estht zu werden. Das kiirz-
lich verabschiedete GenDG hat diesen Regelungsheidat aufgenommen. Auch die
informierte Einwilligung allein als Basis bisherig€onzepte hat sich vor dem Hinter-
grund begrenzter Information als zu schwach erwiesm dem Beddirfnis nach einer
umfassenden Schutzfunktion umfassend gerecht zieweAus diesem Grund gibt es
Forderungen nach einer spezifischen gesetzlichgelReg fiir Biobanken. Ddbeut-
sche Ethikrabetont dabei, dass bisherige Konzepte sich vemathit der informierten
Einwilligung der Spender befassten, dieser — wighan dieser Arbeit gezeigt - auf-
grund der strukturellen Besonderheit von Biobarddeer nur eine unzureichende
Schutzfunktion zukommen kdnne. Deshalb sollte dawilfigungskonzept durch insti-
tutionelle und prozedurale Regelungen ergénzt werderDeutsche Ethikrahat 2010
eine solche Forderung in seiner Stellungnahme auatbiobanken formuliert und da-
bei durch seinen Vorschlag Uberrascht, eine Abgnegmzwischen Sammlungen
menschlichen Kérpermaterials mit dazugehdrigen Rate einer spezifischen Bio-
bankregelung unterfallen von denen, die davon aa$dgssen sein sollen, vorzuneh-
men. Dabei stellt der Deutsche Ethikrat die Frapeschon ganz wenige Proben, die
zur Beantwortung einer thematisch begrenzten Fuaggrsucht und danach vernichtet
werden, ebenso behandelt werden sollen wie eitiechainbefristete nationale Bio-
bank mit Hundertausenden oder gar Millionen vorbBro Der Deutsche Ethikrat
schlagt eine weit gefasste Definition fir Biobankds Gegenstand gesetzlicher Rege-

31 Morr, S. 155:Tinnefeld DuD 1999, S. 38
132 Tinnefeld/EhmanrS. 431
1433 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungeh48
434 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingunges,
435 Simon/Paslack u.aBiomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungeh48
1436 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 51
20t



lungen vot**’, spricht sich aber fiir eine Differenzierung bei éRechtsfolgen aus, um

auf die jeweiligen Probleme verschiedener Biobankdividuell reagieren zu kon-
nert*®. Thematisch und zeitlich eng begrenzte Sammiufigten demnach zwar unter
die Definition der Biobank, sollen aber keinen ug@messenen Einschrankungen un-
terworfen werden. Gleichzeitig sollen fiir sie Hegien gelten, die sie vor nicht for-
schungsbezogenen Eingriffen schiitzen. Problematsblei dieser weiten Auslegung,
dass auch kleine Sammlungen, wie sie z.B. im Rateimar Dissertation oder einer
anderen Qualifizierungsarbeit entstehen, eine Biblofarstellen und damit den glei-
chen Anforderungen wie grof3e Biobanken unterliegérden. Dies fiihre fir diese
kleinen Biobanken zu héheren Finanzierungskosteimueiche sie weniger praktikabel.
Andererseits kann die Anwendbarkeit gesetzlichgieRagen nicht von der Anzahl der
gesammelten Proben abhéngen, denn diese Zahl kdinsebir schnell &ndern, wie z.B.
durch die Verkniipfung mehrerer kleiner Biobankereiner grof3en. Auch verandern
sich die Herausforderungen an den Spenderschatz atthangig von der Grof3e der
Sammlung. Das subjektive Element der geplantenuxigizdauer ist als Abgrenzungs-
kriterium auch nur beschréankt tauglich. Als Folgkl&gt der Deutsche Ethikrat die
erwahnte weit gefasste Definition mit der Differemang bei den Rechtsfolgen vor,
was letztlich auf das gleiche Ergebnis hinaus Jalétwiirde bereits die Definition der
Biobank eng gefasst.

l. Das Finf-Saulen-Konzept

Der Deutsche Ethikrat schlagt ein Finf-Saulen-Kphzer Regelung von Biobanken
vor: 1. die Etablierung eines Biobankgeheimnisgedije Festlegung der zulassigen
Nutung, 3. die Einbeziehung von Ethikkommissiorkerdie Qualitatssicherung beim
Datenschutz, 4. die Transparenz der Ziele und Yiegfesweisen einer Biobank.

1. Biobankgeheimnis

Dem gesteigerten Schutzbediirfnis der GrundrechteSpendern kann nach Auffas-
sung des Deutschen Ethikrates ein BiobankgeheiReifinung tragen. Dieses soll die
Proben und Daten gegen alle Zugriffe sichern, dibtrdurch den Zweck wissenschaft-
licher Forschung legitimiert ist. Das Biobankgehmisnsoll als Ausgleich daftr gewahrt
werden, dass nach Auffassung des Deutschen Etskdats Prinzip der konkreten
Zweckbindung gelockert werden soll, und die Proleth Daten gegeniiber jedermann
schiitzen. Dabei soll das Biobankgeheimnis gegematen Missbrauch als auch gegen
den Missbrauch durch den Staat schiitzen. Es stdlbemehrere Schutzrichtungen ha-
ben: Es sollte eine Schweigepflicht verankert werdamit es untersagt ist, Proben und
Daten aul3erhalb des Wissenschaftsbereich weitdreng&lalinahmen zur Identifikati-

437 und folgt damit der Definition desationalen Ethikrats

1438 Deutscher EthikratStellungnahme, S. 25
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on des Spenders missten untersagt werden, Versigiesr, Arbeitgebern u.a. misste
die Verwendung von personenbezogenen Informatiatiermit Hilfe von Biobanken
erzielt wurden, verboten werden; ein Zeugnisvereriggsrecht schweigepflichtiger
Personen musste geregelt werden und es misstesehlBgnahmeverbot fur for-
schungsexterne Stellen eingerichtet werden. Diks sach Auffassung des Deutschen
Ethikrates in einem eigenen Biobankgesetz festgistmn werden. Fiir Arzte gibt es
eine solche Schweigepflicht zwar schon verankedieinStPO, in einer Biobank sind
aber auch viele andere Berufsgruppen mit den Oaeéasst, wie z.B. Biologen und
andere Forscher. Der Deutsche Ethikrat mochte chev&igepflicht deshalb auf jegli-
ches Personal ausweiten, das mit Humanbiobank&amzwat. Taupitzvertritt dabei

aber die Auffassung, dass den Strafverfolgungsluemdoei schweren Straftaten ein
Zugriff gestattet sein solt&°. Zu unterscheiden sei auch zwischen dem Zugriff au
Daten zur Aufklarung vergangener Verbrechen unddtbevehr zukiinftiger Straftaten.
Im Falle einer unmittelbaren Gefahr, bei der Meeschu Schaden kommen konnten,
wie z.B. bei einem Terroranschlag, kénnten sogatiéine Unterlagen beschlagnahmt
werden.

Bei der Empfehlung, ein Zeugnisverweigerungsredhtlem darauf aufbauenden Be-
schlagnahmeverbot zu etablieren, ist allerdingsRdiehtsprechung des BVerfG zu be-
achten, wonach das im Rechtsstaatsprinzip verankedresse an einer funktionsfahi-
gen Strafrechtspflege der beliebigen Erweiterungzdagnisverweigerungsberech-
tigten Personen Grenzen s&& Indem der § 53 Abs. 1 S. 1 StPO (Zeugnisver-
weigerungsrecht) nachtréglich durchaus um weitersdhengruppen erganzt wurde, ist
die Erweiterung der Personenkreise, die aus beheffi Griinden mit sensiblen Daten
zu tun haben jedoch nicht ausgeschlossen.

Nach der StPO ist das Zeugnisverweigerungsrechgiméim Beschlagnahmeverbot
verbunden. § 97 StPO sieht grundsétzlich ein VelboBeschlagnahme vor, wenn die
Gegenstande sich im Gewahrsam von Personen befididgesich auf ein Zeugnisver-
weigerungsrecht nach § 53 StPO berufen kdnnen. Naffassung des Deutschen E-
thikrates sollte eine gesetzliche Regelung fiir Biiden ausdricklich ein Beweisver-
wertungsverbot fiir den Fall vorsehen, dass Infaonah fir Gefahrenabwehrzwecke
gewonnen wurden, jedoch die engeren VoraussetzwigenVerwendung fur Strafver-
folgungszwecke nicht vorliegen. Hiermit soll verthant werden, dass die strengeren

Regelungen der Strafverfolgung tber den Weg deal@ehabwehr unterlaufen wer-
dert**,

439 Rembold Laborjournal, 7-8/2011, S. 14

1440BVerfGE33, 367 (383). Die dort entwickelten Grundsatzedearin standiger Rechtsprechung fort-
geschrieben, vgBVerfGE36, 193 (203, 211); 38, 312 (321); 44, 353 (37&sdhluss v. 18.01.1996, 2
BVR 2886/95, NJW 1996, 1587

1441 peutscher EthikratStellungnahme, S. 36
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Ein Biobankgeheimnis kann im Ubrigen nur als Ges#igefiinrt werden. Das EU-
Recht steht dem nicht entgegen.

2. Festlegung der zuléssigen Nutzung

Der Deutsche Ethikrat halt in seiner Stellungnalamelem Erfordernis der informierten
Einwilligung fest und erteilt einer gesetzlicherstiegung zur Legitimation der Ver-
wendung menschlicher Kérpersubstanzen und der éaduigen Proben aufgrund der
Schwierigkeit oder gar Unmdglichkeit, eine solclesejzliche Regelung mit dem Recht
des Spendes auf informationelle Selbstbestimmuigriklang zu bringen, eine Absa-
ge. Dies sollte ebenso fiir Proben und Daten gadiemach einer Anonymisierung oder
Pseudonymisierung in eine Biobank eingestellt weda

Neben der Einwilligung an sich ist aber auch dé&eithweite von ganz besonderer
Bedeutund*. Der Deutsche Ethikrat spricht sich dafiir aussdts Proben und die
damit verbundenen Daten ohne Beschrankung aufesiinmtes Forschungsprojekt
oder eine bestimmte Forschungsrichtung zeitlichegnenzt fir die wissenschaftliche
Forschung verwendet werden dirfen, wenn der Spéneiir ausreichend informiert
wurde. Individuell bestimmte Verwendungen, die S8pender nicht will, soll er aus-
schlieRen konnéfi**. An der jederzeitigen Widerrufsmoglichkeit solsfgehalten wer-
den, wobei sich der Widerruf nur auf noch nichtramisierte Daten beziehen kann.
Eine Pflicht, bereits erzielte Forschungsergebrasseernichten, soll es nicht geben,
sofern die in den Ergebnissen enthaltenen Datea Bensonenbezug vorliegen. Auch
soll es moglich sein, dass mit dem Spender verdimbed, dass im Falle des Widerrufs
die Proben und Daten nur anonymisiert werden. Biedeshalb wichtig, weil eine Ver-
nichtung von Proben nach x Jahren im EinzelfalsEbungsverhinderung bedeuten
kann. Die Zweckbindung solle so angelegt sein, dessicht nur Biobankbetreiber
verpflichtet, sondern alle, die Zugriff auf die Bem und Daten haben.

3. Einbeziehung von Ethik-Kommissionen

a) Bedeutung von Ethik-Kommissionen
Es existieren zahlreiche Vorschriften, die fir Be@schung mit Menschen oder mit
personenbezogenen Daten die Einschaltung eindrdBtimission vorsehéff®. Die
Forschung mit Biobanken wird hiervon aber oft nietfasst. Es sind jedoch kompensa-

1442 peytscher EthikratStellungnahme, S. 39 f.

14435 dazu oben unter 5. Teil, 2. Kap., IV, 3.

144 peutscher EthikratStellungnahme, S. 40

1445 Eiir bestimmte Falle ist durch Gesetz, fir bestienBerufe durch Berufsrecht, fiir Angehérige be-
stimmter Organisationen durch Satzungs- oder Osgéinnsrecht der jeweiligen Einrichtung oder durch
Vorgaben von ForschungsforderungseinrichtungerEgliechaltung von interdisziplinar besetzten Ethik-
kommissionen vorgesehen, soweit es sich um ForgcaomMenschen und/oder Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten handelt.
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torische Verfahren nétig, die den Aufbau von Veréma zulassen, da die Datenschutz-
prinzipien, wie dem Prinzip der Zweckbindung undndader informierten Einwilligung
so im Zusammenhang mit Biobanken eben nicht metzusaizen sind. Auch Uber die
Grenzen der Bundesrepublik hinaus wird die Ansiehtreten, dass Biobanken von
Ehikkomissionen oder vergleichbaren Institutioneglbitet werden sollten, um den
Nutzen und die Risiken des Spenders gegeneinabdewage{*°. So messen bereits
zahlreiche Nationen der Entscheidung von Ethik-Kassionen bei der Frage nach der
Notwendigkeit einer neuen informierten Einwilligumg Falle der Weiterverwendung
von Proben eine erhebliche BedeutuntfZuAllerdings besteht zwischen den Natio-
nen diesbeziiglich noch keine einheitlt&Regelund*®.

National bestehen gesetzliche Regelungen betretémkikomissionen bisher nur im
Bereich der deutschen Arzneimittel- und Medizinpideforschunt*’. Zu Ethik-
kommissionen im Zusammenhang mit der Forschungeame@eproben haben sich nun
aber die Zentrale Ethikkommission und der Natiorzhekrat geduf3ert. Nach Ansicht
derZentralen Ethikkommissiollte sich der Forscher stets von einer Ethikkdsaion
beraten lassen. Dabei sei die Mdglichkeit zu erwagenach Bedeutung des Vorhabens
fur die Betroffenen ein unterschiedlich intensivésfahren vorzusehéf?*. Auch der
Nationale Ethikratverlangt die Zustimmung einer Ethikkommission meen For-
schungsprojekt, bei dem dem Spender Kdrpersubstamaeommen werden und diese
Proben fiir das Forschungsprojekt mit personenbesrgbaten verkniipft werden sol-
len***2. Die Ethikkommission soll sicher stellen, dass gafasste Einwilligungen nicht
Uberschritten werden, weit gefasste Einwilligungarit zu weit ausgefillt werden und
Ausnahmen von der Einwilligung nicht unrechtmaRig\nspruch genommen wer-
dent*®®. Es wird auch vertreten, dass die Ethikkommis$ioijede neue Studie ent-
scheiden sollte, ob eine Einwilligung einzuholef*?. Die Zustimmung einer Ethik-
kommission soll auch dann erforderlich sein, wegmg€rmaterial in pseudonymisier-
ter Form an externe Stellen weitergegeben werdéensda stets die Gefahr der Re-
Identifikation gegeben .

1446 Helgesson/Dillner/Carlson u.anat biotech 2007, S. 97Bermerén Protecting human integrity, S.
24
14477 B.HanssonThe Journal of Medical Ethics 2005, S. 417
1448\\/MA2000;Rothstein Jour Law, Med & Ethics 2002, S. 105 ff.;
1449ygl. Art. 16 iii) der Menschenrechtskonvention Biomedizin des Europarates; Nr. 13 der Deklarati-
on von Helsinki, Art. 16 der Aligemeinen Erklarudgr UNESCO uber das menschliche Genom und
Menschenrechte
14508 40 | AMG, § 17 VI, VIl MPG
1451 7entrale Ethikkommissiofyeiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermatiena Zusammen-
fassung der Stellungnahme
452N ationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 49
1453 Nationaler Ethikraf Stellungnahme, S. 49 f.
1454 Helgesson/Dillner u.anat biotech 2007, S. 973
1455 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 49 f.
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b) Stellung innerhalb des 5-Saulen-Konzepts

Nach dem Nationalen Ethikrat besteht bei der Vedueg anonymisierter Proben und
Daten keine Pflicht zur Einschaltung einer Ethikkssion, da das Schutzbediirfnis des
Spenders fehté®®. Unter der Voraussetzung der gesetzlichen Etalvlgeeines Bio-
bankgeheimnisses sieht er keine NotwendigkeitVetum einer Ethikkommission fiir
jedes einzelne Forschungsprojekt, welches mit Bikpeoben oder —daten arbeitet,
gesetzlich vorzuschreiben, da das Biobankgeheiberists einen GrofR3teil der Gefahr-
dungen fiir das Personlichkeitsrecht der SpendeelatawvAnders solle dies bei Bio-
banken ohne thematische und zeitlichen Begrenzahgrgihabt werden, fur die der
Deutsche Ethikrat weitere Absicherungen verlangbéh einer Systemevaluation sollte
eine periodische Evaluierung der Aktivitaten destink durch eine Ethikkommission
auf der Basis eines Berichts erfolgen, der (ibeveligangenen Biobankaktivitaten
Auskunft erteilt. Auch im Vorfeld von Projekten,ilskenen die Proben und Daten nicht
pseudonymisiert werden solfé?, oder die Spender spater kontaktiert werden sollen
soll ein zustimmendes Votum einer Ethikkommissimzeholen sein, da der Eingriff in
das Persénlichkeitsrecht der Spender in dieserarFadtensiv isfe.

4. Qualitatssicherung

Qualitatssicherung im Datenschutz hat zum Ziel Hdginung von Datenschutzmalf3-
nahmen flr den angestrebten Zweck festzustellerzuridberpriifen sowie ihre Qualitat
langfristig zu sicher{®®. MaRnahmen zur Gewéhrleistung der Datensichemfigssen
nach dem Vorschlag des Deutschen Ethikrats wahtenlompletten Zeit der Existenz
der Proben und Daten in der Biobank vorhanden atin,vom Zeitpunkt der Erhebung
bis zur Vernichtung. Hierfir missen Proben und Daltierch technische und organisa-
torische MalRnahmen vor missbrauchlicher Verwendjesghitzt werden; es muss eine
Trennung zwischen den die Betroffenen identifizielen Daten einerseits und den Pro-
ben und Ubrigen Daten andererseits so friih wie ictigpatestens aber bei Aufnahme
in die Biobank erfolgen. Fir den Zugang und diezNog von Biobanken miissen klare
Regeln festgelegt werden. Bei thematisch und ekitlicht begrenzten Biobanken miis-
sen noch weitere MaRnahmen zur Sicherung des Rhtges eingerichtet werden.

Dies kann ein Datenschutzaudit sein, oder auchméige Uberpriifungen der Bio-
bank*e°,

1456 Nationaler Ethikrat Stellungnahme, S. 50

1457 also mit Klardaten gearbeitet werden soll

%8 peutscher EthikratStellungnahme, S. 43

1459 peutscher EthikratStellungnahme, S. 45

1460 peutscher EthikratStellungnahme, S. 45, hier sind auch die Voramsseen erlautert, um die Basis
fiir solche regeméRigen Uberpriifungen zu schaffen.
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5. Transparenz

Transparenz in Biobanken verlangt eine vollstan@igkumentation des Umgangs mit
den Proben und Daten gemaf den Anforderungen argate wissenschaftliche Pra-
xis'*®! (sog. good scientific practice). Transparenz efiibeine Kontrolle, weil sie
die Prozesse der Sammlung, Speicherung und Wditergm Proben und Daten nach-
vollziehbar macht. Indem die Spender wahrend dsaméen Nutzungsdauer der Proben
und Daten die Sammlungs-, Speicherungs- und Weltergodalitdten als auch die
Forschungszwecke nachvollziehen kénnen und auéd®sundlage immer wieder ak-
tuell entscheiden kénnen, ob sie ihr Recht auf Wideyeltend machen, ist nach Auf-
fassung des Deutschen Ethikrates eine Kompendétiatie eingeschrénkte Informiert-
heit der Spender zum Zeitpunkt der Abgabe der Higwhg gegeben. Er schlagt vor,
die Transparenz durch die Einrichtung eines offemttugénglichen Biobankregisters
und durch den Zugang, z.B. Uber ein Internetpartalyvesentlichen Informationen die
Biobank betreffend, wie z.B. Rechtsform der Biohabarstellung der Zwecke, Verof-
fentlichung regelmaRiger Berichte zu gewahrlef&fnGestartet wurde bereits das
gemeinschaftliche Vorhaben zur Bildung eines naitiem Biobankregisters, initiiert
durch den deutschen Beitrag zum BBMRI-Projekt uiedTdF e.\4%,

Il.  Stellungnahme zum 5-S&ulen-Konzept

Die Einflhrung eines Biobankgeheimnis konnte dierimationale Zusammenarbeit im
Bereich Biobanken erschweren oder gar behinderimdsusland keine entsprechen-
den Regeln bestehen. Womdoglich wiirden internatioldabperationen sogar ohne Ein-
beziehung Deutschlands erfolgen. Zu bedenken @dt, alass die Handhabung eines
Biobankgesetzes zu einem erhdhten VerwaltungsaudffiarBiobanken fiihren wirde.
Der Vorteil liegt andererseits wiederum im hoheh@®eniveau fur die Spender und
Wissenschaftler.

Das vom Deutschen Ethikrat beschriebene Erfordelerisnformierten Einwilligung

und der individuellen Zweckbindung ist heute ber&tandard bei deutschen Bioban-
ken. Jetzt schon ist die Einbeziehung einer Ethikiksion bei groReren Biobanken ib-
lich. Bei Projekten, die solchen &hneln, die bereitn einer Ethikkommission behan-
delt wurden, besteht indes keine Veranlassungfeleerine Stellungnahme einer E-
thikommission einzuholen.

Auch die Trennung von Proben und Daten ist heuteitseStandard in grol3en Bioban-
ken. Die vom Deutschen Ethikrat betonte notwendfigeesserung der Transparenz bei

161 peutscher EthikratStellungnahme, S. 46
162 peytscher EthikratStellungnahme, S. 46 f.
14635, zum Aufbau des Registers http://www.biobanketibbankenRegister/Register.aspx, Abruf vom
23.07.2011
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der prozeduralen und institutionellen Ausgestaltisbhgu begriiRen, denn dieser Aspekt
wurde bisher eher zweitrangig behandelt.

Das 5-Saulen-Konzept ist insgesamt ein brauchl®arsatz fur die Etablierung von
Biobanken, wobei aber zu bertcksichtigen ist, dées®raxis so bereits heute weitge-
hend ablauft. Neu ist daher ausschlief3lich die @wsfiihrung der einzelnen Instrumen-
te zu einem umfassenden Modell. Aber gerade diesstb gangige Praxis zeigt, dass
eine sinnvolle Regelung auch ohne gesetzliche éregibung in Form eines Biobank-
geheimnisses im Rahmen eines Biobankgesetzes uraséetz

Diskussionswiurdig ist der Vorschlag des DeutschikEates, kleine Biobanken zu-
nachst aus dem Regelungsbediirfnnis eines Biobasiizgssherausfallen zu lassen.
Denn dabei sind Probleme bei einer spateren Zusaftimeing mit mehreren anderen
Biobanken zu einer grof3en Humanbiobank zu beflncloz dann die fur die grof3en
Banken festgelegten gesetzlichen Erfordernissezudctien waren, vor allem die Ein-
willigungserklarungen der Spender. Schlie3lichéhéttm Zeitpunkt der Rekrutierung
der Spender ein Biobankgesetz noch keine Giiltiglahiabt. Es ist bisher weder finan-
ziell noch organisatorisch geklart, ob eine nagiiche Heilung der zunachst fehlenden
Voraussetzungen berhaupt moglich ist.

Die technischen und organisatorischen Vorschlag&asung der datenschutzrechtli-
chen Probleme sind theoretisch vorhanden (Dateteabnzept der TMF, Biobankre-
gister, CRIP), aber nicht alle Datenschutzprinzigiénnen erflllt werden. Traditionelle
Datenschutzkonzepte werden deshalb transformigdememiissen.

Ill.  Gesetzlicher Regulierungsbedarf /Biobankgesetz

Angesichts der rasanten Entwicklung, die es im Bbrder Biobanken seit der Stel-
lungnahme des Nationalen Ethikrates 2004 gegeltewind ein genereller Regu-
lierungsbedarf allgemein befiirwortet. Fraglichiéstoch, ob es hierzu eines Bioban-
kergesetzebedarf, z.B. auch als Ergdnzung zum GenDG, odéieshau untergesetzli-
che Regelungen ausreichen. Eine gesetzliche Regedlite jedenfalls eine Erleichte-
rung fur die Forschung darstellen und keine Behimalg. Gleichzeitig darf der Proban-
denschutz nicht in den Hindergrund treten. Diesehtéh einen bestmdglichen Schutz
ihrer Daten, aber gleichzeitig eine moglichst efifekVerwendung dieser Daten.

Fir ein eigenes Gesetz kdnnte sprechen, dassleiresalie Moglichkeit bietet, ein
Biobankgeheimnis zu verorten und eine gute Pragisyie sie bereits vorgelebt wurde,
gesetzlich festzulegen. Eine gesetzliche Regelugigieh auf welcher Ebene — misste
dabei natirlich den praktischen Anforderungen geniiguch bezuglich des Daten-
schutzes. Dabei ist bisher allerdings noch nicheggdt, wie der Datenaustausch inter-
national erfolgen soll. Aufgrund der zunehmendem¥&ung von Forschungsprojek-
ten ist dies aber eine drangende Frage. Ethiscget8ehtung und Forschung lieBen
sich mit einer gewisser supranationaler Harmonisigjedenfalls erleichtern. Die
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Angst vor Missbrauch und der damit einhergehendgeRagswunsch birgt dabei auch
die Gefahr, dass der Datenschutz so ausgeweitett @dss die Forschung tiber Gebiihr
eingeschrankt wirde. Bei diesen Beflrchtungerbist au bedenken, dass die Angst
vor dem Missbrauch der Daten ihren Ursprung im Braissbrauch in der freien Wirt-
schaft (Skandale bei Lidl, Deutscher Telekom AG)that, es im Unterschied dazu in
der Wissenschaft aber traditionell eine starke gsgjieige Kontrolle gibt, Peer-Reviews
stattfinden und Verbundprojekte mit Standards dyedlihrt werden. Die bereits beste-
hende Kriterienprifung im untergesetzlichen Beréstlein effektives Mittel, um einen
Missbrauch innerhalb der Forschung zu verhindem.Ratienten oder Probanden absi-
chern zu kdnnen, kann es durchaus ausreichen, Rahgesellschaften Empfehlungen
aussprechen, die eine standardisierende Wirkungrhab

Entscheidender als der Blick auf die Forschundaster vielmehr, den Missbrauch
durch Dritte zu verhindern. Hierzu kdnnte ein gelggt verortetes Biobankgeheimnis
eine wichtige Entlastung fur die Forscher bedeuiemeigenes Gesetz ist jedoch nicht
notwendig, um die Freiheit der Wissenschaft undSigherheit der Probanden zu
schitzenHoffmanrt*® ist der Auffassung, dass der ethische Standadérifrorschung
sehr hoch sei. So wiirde keine Studie mit Menschelr publiziert, wenn kein Ethik-
votum mehr vorlage. Auch ohne gesetzliche Regesangs deshalb bereits im Interes-
se der Wissenschaft, die Bedirfnisse der Probagmesh zu nehmen, weil man es sich
nicht leisten konne, Vertrauen aufs Spiel zu sét?2rKritiker stellen die bereits er-
wahnte Frage, inwiefern ein deutsches Gesetz dpezielumanbiobanken Kooperatio-
nen mit anderen Landern erschweren korifaepitzgibt bei dieser Diskussion zu be-
denken, dass auch nach geltendem Recht bereitsgastellt werden misse, dass deut-
sche Datenschutzbestimmungen von ausléandischengk@bpnspartnern eingehalten
werden, wenn ihnen personenbezogene Daten zudamggimacht wurden. Dem ist
aber wiederum entgegen zu halten, dass ein Geseltzden Vorstellungen des Deut-
schen Ethikrates sicherstellen wiirde, dass auotnzats Humanbiobanken, die Gber
Umwege zuriick nach Deutschland gelangen, einenrgjreNutzungsverbot aul3er-
halb der Forschurff® unterlagelf®’. Gegen die Notwendigkeit eines eigenen Gesetzes
kann weiterhin angeftihrt werden, dass ein Biobasdéigeunmdglich dazu fiihren kénn-
te, dass ein Vertrauensverhaltnis zwischen ArztRimdbanden/Spendern entsteht, son-
dern dieses Vertrauensverhdltnis muss zwischefPdesonen selbst ausgehandelt wer-
den und kann nicht via Gesetz auferlegt werden.

1464\Wolfgang Hoffmann ist Arzt, Epidemiologe, Geschkifhrender Direktor des Institits fir Community
Medicine und Mitglied im geschéftsfiihrenden Vorstaer TMF
1465 Rembold Laborjournal 7-8/2011, S. 14
1466 Rembold Laborjournal 7-8/2011, S. 14
1467 Ob der Staat im Wegen eines Biobankgeheimnissefs Zugriff auf Daten in Biobanken haben soll
und bei welchen Straftaten dies der Fall seinesolire dann eine politische Entscheidung, denn das
Grundgesetz gibt hierzu nichts vor.
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Man kann auch vertreten, dass es fir den Fall, dasgel an der Notwendigkeit eines
Gesetzes bestehen, sich dann tatsachlich geg&esetz entschieden werden sollte,
um die Forschung vor weiterer Birokratie zu schiitZendererseits wiederum kdnnte
ein Biobankgesetz aber auch eine ErleichterungiiiForschung im Umgang mit Da-
ten und Proben bedeuten. Wie sich ein Biobanketgbsieokratisch auswirken wiirde,
kann am Ende nur die Praxis zeigen.

Letztlich geht es aber doch um einen Regelungsbedainne eines Verbesserungs-
wunsches, um die Qualitat der Information Giber2¢enbanken und auch die Qualitat
der Proben selbst zu verbessern. Hierzu ist soeinblgesetzliche als auch eine unter-
gesetzliche Regelung akzeptabel. Der Vorteil e(Besetzes liegt dabei wohl in seiner
Klarheit, wahrend der damit einhergehende Verwgsaufwand, wie bereits gezeigt,
hinderlich sein kann.

Ein weiteres Problem fiir ein Humanbiobankengesegg &ber in der foderalistischen
Struktur Deutschlands. Nadlaupitzhat der Bund nicht die Mdglichkeit, ein einzelnes
Humanbiobankengesetz zu erladé®h Art. 74 Abs. 1 Nr. 6 GG Luntersuchung von
Erbinformationen” genigt fir die Begriindung der &esskompetenz des Bundes
wabhrscheinlich nicht, denn in einer Biobank werdenetische Untersuchungen nicht
durchgefiihrt, um an ,Erbinformationen” zu gelang&uach finden viele Untersuchun-
gen ohne genetischen Hintergrund $t&t Als eine ,kleine Lésung* eines Biobanken-
gesetzes ware die ledigliche Etablierung eines &8ikbeheimnisses die rationellste
Lésung, entfallt hierfiir doch bereits der Streit dim Gesetzeskompetenz. Denn dieses
kénnte in der StPO verankert werden, das der Blwodegetenz unterliegt. Es stellt

sich dann aber als néchstes die Frage nach derdtenkAusgestaltung eines Biobank-
geheimnisses. Dem Gesetzgeber obliegt die Beackringr Schutzpflichten in kom-
plexen Systemen und deshalb muss er wesentlicisetgitlungen in der Gesellschaft
selbst treffen, wozu auch der Umfang eines evelstu@iobankgeheimnisses gehort.
Auch bei Abwagungsprozessen muss ein gewisser Rahongegeben werden. Der
Gesetzgeber deligiert die Verantwortung dann ar@dian kdnnte bei der Ausgestal-
tung einer Norm vertreten, dass ein Biobankgeheirkeinerlei Ausnahmen zulassen
dirfe. Allerdings wird es unwahrscheinlich seinssldas gesetzgebende Organ fiir den
Fall einer konkreten Gefahr fur Leib und Leben wenschen einen staatlichen Ein-
griff unmdglich machen wiirde. Das Recht auf infatiotzelle Selbstbestimmung wiirde
in einem solchen Fall hinter dem Recht auf kdrpbdiUnversehrtheit zuriick treten.
DerabsoluteSchutz durch ein Biobankgeheimnnis wird sich dibshber Wahrschein-
lichkeit nach nicht durchsetzen lassen. Vielmebigsidas Interesse der Strafverfol-

1468 pembold Laborjournal 7-8/2011, a.a.O.

1469 http:/Awww.tmf-ev.de/News/article Type/ArticleViearticleld/1226.aspx, Abruf vom 21.12.2012, s.
dort unten bei ,Programm und Download": TaupitzolBnking: Rechtliche Vorgaben
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gungsbehdrden bei zunehmendem Wachstum der Biobawken diese so organisiert
sind, dass sie auch fiir eine eventuelle Strafuaenfpentsprechend nutzbar sind. Im
Rahmen der Strafverfolgung ware es dann nur noghmolitische Entscheidung, Bio-
banken fiir die Verfolgung von schweren Straftatematzen.

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DE@)lagt vor, die Umsetzung des 5-
Saulen-Konzepts des Deutschen Ethikrates den Viéekaftlern zu tiberlassen und halt
ein Gesetz derzeit fur entbehrlich. Sie schlagt anstelle einer umfassenden gesetzli-
chen Regelung auf der bestehenden Rechtsgrundiageofie Biobanken die Einhal-
tung der in der Empfehlung des Ethikrats enthatidPrnzipien zu fordern. Dazu
gehorten die Festlegung der zuldssigen Nutzungzidizeziehung von Ethikkommissi-
onen, die Qualitéatssicherung beim Datenschutz imdmhnsparenz der Ziele und Ver-
fahrensweisen der Biobank. Einem eigenen Biobardigetis steht der DFG kritisch
gegenuber. Es wird beflrchtet, dass eine eine Gegetzgebung die internationale Ko-
operationen behindern und die biomedizinische Fansg am Standort Deutschland
erschweren konnt&’®,

E) Schlussbetrachtung

Die Forschung darf aufgrund datenschutzrechtlitesgelungen nicht so weit einge-
schrankt werden, dass Forschung nur mit unprakgkaliditteln und unverhaltnismafig
groBem Aufwand im Vergleich zum angestrebten Nutetrieben werden kann. Es hat
sich in dieser Arbeit aber gezeigt, dass es dusciathoden gibt, um die Qualitat von
Biobanken zu sichern und einen Standard fir diedfamg zu liefern, damit Biobank-
einrichtungen und damit die Forschung unter Beahtler Spenderrechte effizient
stattfinden kann.

Generische Datenschutzkonzepte haben sich dalrealstdurchweg sehr aufwendig in
finanzieller, organisatorischer und technischersidint heraus gestellt. Als praxisrele-
vanter Vorschlag hat sich jedoch das Datenschutarder TMF gezeigt. Daten-
flussmodelle, technische Methoden und Instrume3itdherheitspolicies und Vertrags-
werke sollen dabei den Arbeitsaufwand fir die Eimting des jeweiligen Datenschutz-
konzepts gering halten. Zur deutlichen Verminderdeg Arbeitsaufwands tragt dabei
wesentlich die bundesweit koordinierte Nutzung generischen Losungen bei, sowie
die Tatsache, dass alle relevanten KonstellationarBiobanken vom Datenschutzkon-
zept abgedeckt werden. Zur weiteren Praxistaugdithiiigt die Option der jeweiligen
Modularisierung des Datenschutzkonzepts*ei

1470 Richter-Kuhlmannpt. Arzteblatt 2011, 108 (22): A-1211
1 stucke S. 96
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Das 5-Saulen-Konzept des Deutschen Ethikratedéstfalls ein brauchbarer Ansatz
zur Etablierung von Biobanken. In der Praxis wieddits heute zu einem GroRteil nach
diesen Prinzipien gearbeitet, wenn auch ohne Bemgnals 5-Saulen-Konzept.
Letztlich wird der Erfolg von Biobanken wesentlieghn der Finanzierbarkeit der zwin-
gend notwendingen Infrastrukturen abhangen, dieide nationale Biindelung und
Abstimmung der verschiedenen Aktivitaten untersiniZf> Die meisten Biobanken
arbeiten bereits heute nach hohen Qualitatsstasdatthe tbergreifende Harmonisie-
rung der Standards werden Biobanken aber nichtntemationaler oder gar lediglich
nationaler Bedeutung sein kdnnen. Die zentral liietize Plattform des Deutschen Bio-
banken-Registers ist flr diese Harmonisierung Bawmgs, die weiter ausgebaut werden
wird. Sie bietet Transparenz tiber die bereits andenen Biobanken und die dort ge-
sammelten und verflgbaren Materialien und ist dign@lage fir die Schaffung ge-
meinsamer Qualitatskriteri&fi®. Dies wurde zuletzt deutlich beim 1. Nationalen-Bi
banken-Symposium am 12.12.2012 in Béffih Namhafte Biobankforscher, Vertreter
von Ministerien und Politik waren sich dort tibee diernthemen einig, die in den
nachsten Jahren vorangetrieben werden missen. Batbdie Diskussion um Bioban-
ken die grundlegenden Themen um die juristischésaigkeit 1angst hinter sich gelas-
sen, oder behandelt diese als ein Randthema nabéeizhen Kernthemen. Die Dis-
kussion wird heute bestimmt durch Fragen des Awfhand der Starkung von Infra-
strukturen, dem Management von technisch-orgamiseten Ablaufen innerhalb der
Banken und der Finanzierbarkeit von Projekten aii$ fast epischen Ausmalen. Das
vorrangige Ziel heute ist es, verbindliche Stangamalischen den Biobanken und hoch-
effektive IT-Infrastrukturen zu schaffen, um diel&dfe in den groR3en Biobanken mit-
einander in Einklang zu bringen. Die rechtliche Rahbedingungen sowie der Daten-
schutz werden besprochen, aber nicht mehr diskufierbefasste sich bei dem genann-
ten Symposium auch nur noch ein Redebeitraghaupitzmit den rechtlichen Vorga-
ben von Biobanken. Dabei untermauerte er die audmeser Arbeit als Lésung her-
vorhevor gehobene globale Einwilligung, bei derr&je sich bewusst fir eine gewisse
Unsicherheit entscheidet, womit der Zweck des DCatlentzes als erreicht gelten
kanr*’®. Die Diskussion um die Etablierung eines Biobatiemnisse hat sich zum
Zeitpunkt des Abschlusses dieser Arbeit abgeschwienmutlich wird — wie so oft

bei forschungsrelevanten Fragen — die rechtlicluRerung dauerhaft hinter prakti-
schen Lésungsmodellen zuriick bleiben. So langedBilkén aber so verantwortungs-

1472 hitp:/www.aerzteblatt.de/nachrichten/52820/Bidmmentscheidend-fuer-den-medizinischen-
Fortschritt, Abruf vom 21.12.2012

1473 htp:/Avww.tmf-ev.de/News/article Type/ArticleViearticleld/1226 .aspx, Abruf vom 21.12.2012
1474 stand und Perspektiven der deutschen Biobankeasindikturen fiir die medizinische Forschung,
12.12.2012, Veranstaltungsraume der TMF, Berlin

1475 http:/Awww.tmf-ev.de/News/article Type/ArticleViearticleld/1226.aspx, Abruf vom 21.12.2012, s.
dort unten bei ,Programm und Download": Taupitzol@nking: Rechtliche Vorgaben
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bewusst betrieben werden, wie bisher, scheinenmdsieSchutz der Spender, noch der
Erfolg der Biobanken und ihrer Verbéande von eineobBnkgeheimnis abzuhangen.



Zusammenfassende Thesen
Naturwissenschaftliche und empirische Grundlagen

1. Biobanken sind Einrichtungen zur SpeicherungMatterialien, die dem menschli-
chen Koérper entnommen wurden. In Biobanken kénn@émp&rsubstanzen und Ge-
webeteile gespeichert werden. Verbunden werder asmamlungen mit den daran
erhobenen und gespeicherten genetischen Datens@tzén mit gespeicherten Phano-
typ- und Krankheitsdaten, Lifestyle-Informationemduyenealogischen und demogra-
phischen Daten. Biobanken kommt der DoppelcharaitseProben- und Daten-
sammlungen zu. Dabei entstehen Genprofile fiir gioBe Anzahl von gesunden und
kranken Menschen. Biobanken werden in 6ffentliahet in privater Tragerschaft ge-
fuhrt.

2. Die Nutzung von Biobanken fir die Forschung loégele dass unterschiedliche Inte-
ressen in Ausgleich gebracht werden missen, umaBlamn sowohl effizient als auch
ethisch vertretbar zu nutzen. Dabei stellen sidfenesthischen auch rechtliche, soziale
und 6konomische Fragen. Im Zentrum stehen Frageimfemierten Einwilligung, des
Datenschutzes, der Wiederverwendung von Proberateh, der Information der
Spender Uber Forschungsergebnisse sowie der Nstaahge an den gelagerten Proben
und gewonnen Daten.

3. Die Entschliisselung des menschlichen Erbgutes siie Grundlage fiir die Er-
forschung der Gene und deren Rolle bei der Entatglian Krankheiten. Fir die Bio-
technologie und die Biomedizin ist dabei mensclé&cMaterial von entscheidender
Bedeutung. Die Forschung im Bereich von Pharmakogénund Pharmakogenetik
profitiert von grofRen bevolkerungsbezogenen Samgelnivon Patientenmaterial und
dem Zugang zu detaillierten Patienteninformatioréir.die genetische Epidemiologie
sind Biobanken unentbehrliche Werkzeuge.

4. Man erhofft sich von Biobanken Erkenntnisse ider Anteil genetischer Dis-
positionen an der Entstehung von Krankheiten umdlda, wie die Gene in Interaktion
mit Umweltbedingungen treten. Bei Volkskrankheiggwartet man sich die Auf-
klarung der Ursachen von Krankheiten und Fortsiehbiei der Entwicklung diag-
nostischer und therapeutischer Anwendungsmaoglitékei

5. Durch neue technische Entwicklungen in der bitimieischen Forschung wird die
Anzahl der Menschen immer grofier, die von Biobankefitieren konnten, wodurch
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ihre wissenschaftliche Bedeutung steigt. Neue Amluegsgebiete der molekularen
Medizin und der Austausch von Proben und Wissesawen Forschern steigern ihre
Bedeutung. Die PCR machte es mdglich, in relatiz&uZeit groRe Probenmengen
herzustellen und zu untersuchen. Technische Enluvigkn in der Gerate- und Infor-
mationstechnologie sowie die Sequenzierung deschicisen Genoms bildeten die
Grundlage flr einen schnellen Fortschritt.

6. Die Anzahl an bestehenden nationalen wie intemalen Biobankprojekten, im
Rahmen klassischer epidemiologischer Studien biztipopulationsbezogenen Pro-
jekten, ist praktisch nicht mehr zu tUberblickengitst in der BRD zahlreiche lokale
Biobankprojekte, wobei der Trend deutlich in Rictgibundesweiter Zusammen-
schliisse geht. Dariiber hinaus werden zunehmendefaiiqmen Uber die nationale
Grenzen hinaus aufgebaut. Die Entwicklung vollzebh zunehmend weg von kleinen,
lokalen biologischen Sammlungen hin zu grof3en, jadipmsbezogenen Biobanken.

Rechtsgrundlagen fir Biobanken

7. Aufbau und Betrieb von Biobanken sind in Deulactl bisher nicht spezial-
gesetzlich geregelt und bewegen sich in einer liehbh Grauzone. Biobanken erfahren
aber durch das Gewebegesetz zumindest in orgamsegchtlicher Hinsicht eine starke
mittelbare Regulierung. Das GenDG hingegen regelb&hken nicht. Das BDSG be-
fasst sich ausschlieBlich mit der Erhebung, Vetarbg und Nutzung von Daten. Fir
die Entnahme von Koérperproben und deren Nutzurigggihicht. Der Bedarf an neuen
Normen, die die spezifischen Besonderheiten vot&@i&en berlicksichtigen, wachst.

Verfassungsrechtliche Rahmenbedingungen bei Biobagk

8. Das Erheben und Verarbeiten von personenbezndeesundheitsdaten und Ergeb-
nissen genetischer Tests im Rahmen der Forschufiggwindrechtliche Fragen auf.
Zu beachten sind die Grundrechte des Spenderbjtdiessen der Forschung bzw. der
Betreiber der Biobanken und die der AngehdrigenSgemnder.

9. Die Verletzung der Menschenwirde ist in Ausndfiiten beim Betrieb von Bio-
banken in Bezug auf den Spender méglich; die Risgdiles jedoch nicht. Im Rahmen
der Weiterverwendung von Kérpersubstanzen und Datehdas Recht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung und das Recht auf Wisken, als besondere Auspra-
gung des Rechts auf informationelle Selbstbestingnbatroffen. Fir den Fall, dass
der Spender noch Eigentiimer der Koérpersubstangzéaim auch seine Eigentums-
garantie beeintrachtigt sein.
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10. Bei den betroffenen Grundrechten des Spenstetdsas Recht auf informationelle
Selbstbestimmung zentral. Es findet seinen Nietiiagdm BDSG, als allgemeines
Gesetz.

a) In § 4 Abs. 1 BDSG ist das Verbotsprinzip nomniErhebung, Verarbeitung und

Nutzung personenbezogener Daten sind demnach kassiy soweit das BDSG oder
ein anderes Gesetz dies erlaubt oder anordnetded@&etroffene eingewilligt hat. Das
im BDSG normierte Prinzip der Zweckbindung verlamigtss die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten nur zuldssig ist, wenn der Zdecbatenverarbeitung feststeht.

b) Ziel und Zweck des Datenschutzes ist es, die@rchte und dabei vor allem das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung durchuovorrichtungen zu wahren.
Das BDSG befasst sich mit der Erhebung, Verarbgiturd Nutzung von Daten. Fir
die Entnahme von Kérperproben und deren Nutzurigegiindes nicht. Es ist also aus-
schlie3lich auf den Umgang mit den aus den Korfstsunzen gewonnenen Daten an-
wendbar. Es verlangt die Aufnahmefahigkeit des Bxaégers fir neue Informationen
und dass die Information final zum Zweck der Kersrtahme verfligbar ist. Deshalb
fallen anonymisierte Daten nicht unter die Datensoiesetze.

¢) EineabsoluteAnonymisierung von Proben ist nicht moglich, dzhsilie Proben mit
Hilfe medizinischer oder genetischer Analysemethaaiéch nach einer weitergehenden
Anonymisierung immer eindeutig einer Person zuwelassen. Wenn eine Re-
Identifizierung theoretisch mdéglich ist, aufgruresdAufwands und der nétigen Ver-
gleichsdatenmengen aber sehr unwahrscheinlicleigt,einefaktischeAnony-

misierung vor, die fir das BDSG ausreicht. Faktisnbnymisierte Daten fallen nicht
unter den Schutz des BDSG.

d) Das Anonymisieren bringt auch Nachteile mit sité der wissenschaftliche Wert
von Sammlungen genetischen Materials beeintraclegien kann und so der Erfolg
von Studien vermindert werden kdnnte.

e) Geeigneter fur Biobanken ist die der Anoymigigreechtlich gleichgestellte Pseudo-
nymisierung von Daten. Ziel der Pseudonymisiersh@s nicht, den Personenbezug
irreversibel abzutrennen, sondern durch ein eingesiKennzeichen (Pseudonym) zu
ersetzen, das fir sich allein die Identifikatios &@enders ausschlie3t oder sehr er-
schwert. Fir pseudonymisierte Daten gilt, dasRirekbezug regelmafig den gleichen
Aufwand erfordert wie bei (faktisch) anonymisierfeaten, dass aber unter Beachtung
genau festgelegter Prozeduren der Riickbezug ,éihfeergestellt werden kann. Pseu-
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donymisierte Daten bleiben personenbeziehbar urfémgrds. nur verwendet werden,
wenn die Einwilligung des Spenders vorliegt.

11. Die Betreiber von Biobanken bzw. die Forschimmen dem Schutz der Wissen-
schaftsfreiheit, der Eigentumsgarantie und der Béeiheit unterliegen.

12. Der mittelbar Betroffene, insbesondere der Aigge, kann in seinem Recht auf
informationelle Selbstbestimmung und in seinem RaahNichtwissen beeintrachtigt
sein.

Konsequenzen aus faktischer Lage und Verfassungsitgc

13. Viele nationale und internationale Komitees @mdanisationen haben Empfehl-
ungen gegeben, die sich mit den rechtlichen undathn Themen von Biobanken aus-
einandersetzen. Im européischen Ausland werdeiitbbestehende Biobanken meist
durch eine Kombination aus nationalem Recht unikEtmitees geregelt.

14. Es ist bereits eine uniiberschaubare Flut arféiiymgen im Bereich Genforschung
und Gentechnologie ergangen, die aufgrund ihreniBti& alle auch einen Bezug zu
Biobanken haben. Besonders bedeutsam fir Biobasikdrdie Einbecker Empfehlun-
gen (2002), die Stellungnahme der Zentralen Ethikkdssion (2003), die Stellung-
nahme des Nationalen Ethikrates (2004), die Stgtiahme der Enquete-Kommission
des Deutschen Bundestages (2005), die StellungndbmBeutschen Ethikrates (2010)
und die Stellungnahme der DFG-Senatskommission@t0j2

15. Fur den Datenschutz in Biobanken sind vor aflélgende Rechtsquellen von Be-
deutung: die EG-Datenschutzrichtlinie, das Rechtrdarmationelle Selbst-
bestimmung sowie die allgemeinen Datenschutzgesetz&und und Landern.

16. Auf den Schutz des Rechts auf informationedibb8bestimmung kann der Grund-
rechtstrager durch Einwilligung verzichten, so aimtRahmen der Organisation einer
Biobank bei der Erfassung und Verarbeitung persoeeogener Patienten-
/Spenderdaten zu Forschungszwecken und bei deuhutier Daten durch Dritte.

17. Die informierte Einwilligung iseéin mdgliches Losungsmodell fir den notwendigen
Ausgleich zwischen den unterschiedlichen kollidiglen Grundrechtsinteressen. Das
Konzept der informierten Einwilligung muss fur Bantken aber tGiberdacht werden, in-
dem die Reichweite hinsichtlich Zweckbindung, B&tfrhg sowie zur Speicherung von
Daten uberarbeitet wird.
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18. Die informierte Einwilligung ist nicht nur dasntrale Element fur den Eingriff in
die korperliche Integritat, wenn Gewebeproben emmen werden. Dariiber hinaus ist
sie ebenso wichtig fur die Legitimation der Nutzuteg Daten. Die Aufklarung des
Substanztragers ist eine wesentliche Wirksamkeigsissetzung der informierten Ein-
willigung.

19. Die informierte Einwilligung verfolgt hauptsdich zwei Ziele: zum einen den
Schutz des Probanden, zum anderen den Erhalt gait@momie.

20. Weil spezielle Regelungen fiir eine Einwilliguinglie Speicherung und Nutzung
genetischer Daten fur Forschungszwecke bisherrighiess die Zulassigkeit der Ein-
willigung des Substanzspenders anhand allgemeirierién Uberprift werden.

8 4 Abs. 1 BDSG ist dabei Ausdruck des VerbotsErl@ubnisvorbehalt, des tragenden
Grundsatzes des Datenschutzrechts.

21. Im Rahmen der informierten Einwilligung hat @&ebstbestimmungsrecht der un-
mittelbar Betroffenen tber ihren eigenen Kérper imdPersdnlichkeitsrecht Vorrang
vor dem Selbstbestimmungsrecht lediglich mitteBetroffener.

22. Jede Einwilligung muss ungeachtet negativegédtofir die Forschung frei wider-
ruflich sein. Bei anonymisierten Daten ist ein Widé nicht mdglich; bei nicht anony-
misierten Daten muss er jederzeit moglich seimenVergangenheit liegende Verwen-
dungen sind von einem Widerruf nicht betroffen.

23. Eine Einwilligung in die Verarbeitung personembgener Daten ist wirksam, wenn
der Betroffene gem. § 4a Abs. 1 S. 1 BDSG Uber Rvader Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung und Uber die Identitat der verantweahign Stelle aufgekléart wurde. Von
zentraler Bedeutung ist dabei die Information idiervorgesehene Verarbeitung der
Daten.

24. Die Einwilligung muss frei von Willensmangelredlt worden sein. Zentrales Prin-
zip derinformiertenEinwilligung ist die Information, mit der sie eietzugehen hat.

Der Substanztrager soll tiber die Aufklarung die Miidceit bekommen, Wesen, Be-
deutung und Tragweite des Eingriffs so weit zu tedrsn, damit er eine Nutzen-Risiko-
Abwagung vornehmen kann. Wichtige Werkzeuge zumu&ather Selbstbestimmung
des Patienten sind neben der Information, die Kéemzedes Spenders und dessen
Freiwilligkeit.
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25. An die Freiwilligkeit der Einwilligung sind hehAnforderungen zu stellen. Eine
Zwangsrekrutierung unter Bezug auf das Solidaptétgip der Krankenkassen kommt
weder nach verfassungsrechtlichen noch nach ethisGlesichtspunkten in Betracht.

26. Fur ,alte Proben” gilt das GenDG, das in 8 EhBG regelt, dass eine genetische
Probe nur fir Zwecke verwendet werden darf, flrsitegewonnen wurde. Wenn die
genetische Probe fur diese Zwecke nicht mehr gehtaurd, muss sie unverziglich
vernichtet werden. Nach § 13 Abs. 2 GenDG darf alteeProbe nur dann fiir andere
Zwecke verwendet werden, wenn dies nach anderatztjeben Vorschriftezuldssig
ist, oder wenn vorher die Person, von der die ggstet Probe stammt, nach Unter-
richtung Uber die anderen Zwecke in die Verwendaumggdricklich und schriftlich ein-
gewilligt hat

27. Die zeitliche Begrenzung der Speicherung deemand Proben ist eine tragende
Saule des Datenschutzes. Folge hieraus ist diekbiratung, die wiederum Ausfluss
des Grundsatzes des Bestimmtheitserfordernissesdsterlangt, dass sich die Einwil-
ligung auf einen bestimmten Tatbestand erstreckessm

28. Biobankprojekte werden meist als GrundlagedfémDurchfiihrung verschiedener
Forschungsvorhaben eingerichtet. Deshalb sinddreAtdgabe der Probe noch viele
Fragen zu konkreten Forschungsvorhaben offen, webdes bei Biobanken schwierig
ist, den Zweck eindeutig zu definieren. Es kénrieh sn Laufe der Zeit weitere Ver-
wendungsmaoglichkeiten ergeben, die zum Zeitpunk&itewilligung noch nicht be-
kannt waren. Auch innerhalb eines konkreten Fomsgsworhabens kdnnen sich An-
schlussfragen ergeben, die zu einer Verschiebus@decks fihren kénnen. Dieses
Spannungsverhaltnis zwischen dem Prinzip der frefehaufgeklarten Zustimmung
und dem Interesse der Forschung an der ungehindeweshfiihrung ihrer Projekte
muss aufgeldst werden. Deshalb stellt sich died-regh der inhaltlichen Reichweite
der informierten Einwilligung:

a) Die Widerspruchslésung ist abzulehnen, da digsan Bruch mit grundlegenden
ethischen Prinzipien darstellt, das Arzt-Patiengéehdltnis stéren und das Vertrauen in
die Forschung erschiittern kénnte.

b) Eine Gruppeneinwilligung ist in der BRD unintesant, da es keine Probleme im
Zusammenhang mit sog. Ureinwohnern gibt. Bei deérd8fenheit anderer Gruppen
(z.B. Alters- oder Patientengruppen) ist es diegabke des Gesetzgebers, diesen Grup-
pen ausreichend Schutz zu gewahren. Eine Gruppeifiggang findet im BDSG keine
Stiitze.
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c) Beim broad consent werden dem Spender wenigeifiggche Informationen mit-
geteilt, als bei der herkdmmlichen informierten\igiigung. Dieses Model 16st aber
nicht die zentralen Problempunkte der informie&mwilligung vor dem Hintergrund
ungewisser, zukinftiger Forschung.

d) Die globale Einwilligung ist mit dem Recht anfarmationelle Selbstbestimmung
des Spenders vereinbar, wenn zum Schutz des Spegekignete Vorkehrungen ge-
troffen werden, die Uber das Widerrufsrecht hingelsen.

29. Mit den ,Generischen Datenschutzkonzepten“demdarauf basierenden Soft-
ware-Werkzeugen der TMF steht ein Datenschutzmadel/erfligung, das auf belie-
bige vernetzte medizinische Forschungsvorhabertralgbiar ist und sowohl von offent-
lichen als auch von kommerziellen Forschungsvonmaeautzt werden kann. Es kann
ein sachgerechter Umgang mit Patientendaten erfalgd zur gleichen Zeit kbn-nen
die fur die Forschung relevanten Daten zuganglehacht werden.

30. Die Einsetzung eines Datentreuh@nders ist €i@esrganisatorisches Verfahren zur
Lésung der Datenzugangsprobleme der ForschungletasBetroffenen Schutz ge-
wahrt, den Forschern Zugang zu Daten ermdglichteimein Ausweg gegeniiber der
Durchbrechung des Einwilligungsprinzips ermdgliddér Treuhander kann dafir sor-
gen, dass Gewinnung, Speicherung, Handhabung utaitvon Korpersub-stanzen
und personenbezogenen erhobenen Daten im Einklardeminformierten Einwilli-

gung geschieht.

31. Ziel des TMF-Projekts zum QualitditsmanagemenBibbanken ist die Erstellung
von Richtlinien und Empfehlungen zur Organisation Qualitéatskontrolle, der Abbil-
dung von Prozessen, der Zuordnung von definienterktionstragern und Stellver-
tretern, die organisatorische Umsetzung von noxmati/orgaben sowie der Quali-
fikation der Mitarbeiter zur Pflichterfiillung. D&chwerpunkt der Optimierung liegt in
der qualitatsgerechten Sammlung, Verarbeitung, duage Dokumentation und Riick-
gewinnung von Proben. Die Problematik der inforteierEinwilligung bei Biobanken
ist nicht Teil der Optimierung.

32. Der vom BMBF geforderte Forschungsverbund btd®A hat das Ziel, Methoden,
Kriterien und Handlungsempfehlungen fiir ein datbosrechtliches Auditierungs-
verfahren von Biobanken zu erarbeiten, das erstdialEinhaltung datenschutz-
rechtlicher Standards Uberprifbar macht. Das Magliverdeutlichen, wie eine Bio-
bank sich selbst organisieren und beschreiben rdasst sie erfolgreich ein Daten-
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schutz-Audit bestehen kann. Es wurden ein Modellstdrprozesse und Kriterien vor-
gestellt, wodurch der Datentreuhénder in Biobariemieblich integriert und gleich-
zeitig durch das Datenschutz-Audit wirksam Ubenwagrden kann.

33. Im Projekt GENOMatch wurde ein Datenschutzkpheatwickelt. Es stellt eine
IT-Infrastruktur fir den Schutz personenbezogereed fir pharmakogenetische Stu-
dien zur Verfigung und unterstitzt u.a. die intéamale Probenlogistik fir pharma-
zeutische Unternehmen und Krankenh&user. Unbegeeftugriffe und missbrauchli-
che Verwendungen sollen durch ein Konzept fir Datbuatz und IT-Sicherheit verhin-
dert werden.

34. Der Deutsche Ethikrat schlagt ein Funf-Saulem#€pt zur Regelung von Bioban-
ken vor: 1. die Etablierung eines Biobankgeheiness2. die Festlegung der zulassigen
Nutung, 3. die Einbeziehung von Ethikkommissionerdie Qualitatssicherung beim
Datenschutz, 4. die Transparenz der Ziele und Yiegfesweisen einer Biobank.

35. Das Nationale Biobanken-Symposium verfolgtAtisicht, einer kiinftig noch en-
geren Zusammenarbeit zwischen Biobankenbetreib@n-forschern mit dem Ziel, die
Standards fur die Qualitdt und Transparenz derdikbnforschung weiter zu entwi-
ckeln.

36. Ein Biobankgeheimnis ist entbehrlich, so ladgeBetrieb von Biobanken weiter-
hin so verantwortungsbewusst wie bisher betriebied. w
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GLOSSAR!

Adenin — ein Purin, eine der stickstoffhaltigen Base®DMA und RNA

Albinismus — genetisch bedingte Stérungen der Pigmententunck!

Allel — Die alternativer Version einer DNA-Sequenz, meises Gens. In menschlichen
Korperzellen finden sich zwei Exemplare jeder Ggnsez; die eine stammt von der

Mutter, die andere vom Vater.

Aminosaure — Der Baustein fir ein Protein; von der Natur veer®0 Aminosauren
eingesetzt, um Proteine zu bilden.

Amnion - Embryol die dinne, gefaRlose innere Eihaut aésl ®er Fruchthille
(- Fruchtblase) der Amnioten

Amniozentese — Fruchtwasserentnahme durch Punktion der Fruckhobéi
Schwangeren

Autosom - die Chromosomen, die nichts mit der Bestimmdag Geschlechts zu tun
haben

Azoospermie — das Fehlen von reifen und beweglichen Spermian der
Samenflissigkeit eines Mannes

Base— hier: Teil der DNA; die Abfolge der Basen (Seqgieist der Code mit dessen
Hilfe Proteine gebildet werden

Basenpaar— die Kombination der Basen Adenin (A) und Tymi) bzw. Guanin (G)
und Cytosin (C), die das Zentrum der Erbsubstan2 bNden

Centromer — die kompakte Region im Zentrum eines Chromosatiesgen Ubergang
von seinem kurzen zu seinem langen Arm darstellt

1 Nach: Abschlussbericht der Bund-Lander-ArbeitsgripgGenomanalyse®, in: Bundesanzeiger Nr. 161
a; Buselmaier/Tariverdian, Humangenetik; Brown, e Genetik; Fischer, Die Geschichte des Gens,
ders., Das Genom; Gunther, Lehrbuch der GenetilscHiKaufmann/Schweiger, Biologie fir Mediziner
und Naturwissenschatftler; Kérner/Witkowski, Humangik systematisch; Murken/Cleve,
Humangenetik; Paul, Auswirkungen der MolekularerdMia auf Gesundheit und Gesellschaft; TAB-
Arbeitsbericht Nr. 18, TA- Projekt ,GenomanalyseChancen und Risiken genetischer Diagnostik -;
Tagungsdokumentation Biobanken, Chance fir denewsshaftlichen Fortschritt oder Ausverkauf der
,Ressource" Mensch?, Jahrestagung des Nationalekr&es, www.gyn.de, www.med-kolleg.de;
www.genealogie.net; www.nadir.org; www.uni-duessefdie; www.gesundheit.de; www.fischer-
kompakt.de; www.biologie.uni-hamburg.de
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Chorea Huntington — Autosomal-dominant erbliches Nervenleiden mibrelatischen
Bewegungen, langsamem koérperlichem Zerfall und fomemden psychischen
Veranderungen bis zur Demenz schweren Grades. Agispg meist zwischen dem 30.
und 45. Lebensjahr.

Chorionzottenbiopsie- Placentauntersuchung

Chromosomen— Die Strukturen aus DNA und Proteinen, die mamuRkaryotischen
Zellkernen findet und die den grof3ten Teil der gefle enthalten; die fadenformige

»Verpackungs- und Transportform* der Gene im Zeltke

Chromosomenanalyse— mikroskopische Untersuchung auf Zahl und Zustded
Chromosomen

Chromosomenaberration — Verénderung der Zahl oder der Struktur von
Chromosomen

Chromosomenmutation — Veranderung der Struktur eines oder mehrerer
Chromosomen

Chromosomensatz- alle Chromosomen einer Zelle
Codon— Nucleotidtriplett, das eine Aminosaure codiert

crossing-over— der Austausch von Polynucleotiden zwischen Cbsmmen wéhrend
der Meiose

Cytosin — Pyrimidin, eine der Basen in DNA und RNA
debil — schwachsinnig, 1Q-Bereich zwischen 50-70

Deletion — bei der Genmutation Verlust eines oder mehr&asenpaare, bei der
Chromosomenmutation Verlust eines Teils des Chromss

diploid — zwei Kopien eines jeden Chromosoms besitzend
direkte DNA-Analyse — direkter Nachweis der Mutation in der Sequenzii¢A
DNA-Analysen — molekularbiologische Methoden zur Feststelluag Veréanderungen

einzelner Gene und deren Regulation durch ,direkter ,indirekten“ Nachweis von
Veranderungen der DNA selbst
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DNA-Chips — Auf ihnen befinden sich kurze DNA-Stiicke, dies @&piegelbild eines

Abschnittes aus dem Genom mit einem definierten-SNiBter ausmachen. Besitzt ein
Patient dieses Muster, so bindet seine DNA-Probedam Chip fest und die

entsprechende Position beginnt durch einen tedmeris€rick zu leuchten.

DNA-Sequenz— Abfolge der Bausteine (Basen) der DANN; durch Sequenzierung
wird der Code eines Genes bekannt und damit gerziditeranderung durch
molekularbiologische Techniken zugéanglich.

DNA-Sonde — Radioaktiv oder mit Farbsubstanzen markiertesAfSilick, das den
Nachweis oder die Sequenzprifung bestimmter kigiA-Abschnitte ermdglicht.

dominant — bezeichnet das Allel, das in einem heterozyghigimewesen exprimiert
wird

Doppelhelix — Die natiirliche Form der DNA in der Zelle, bestt aus zwei
Polynucleotiden, die Basenpaare bilden.

Down-Syndrom — Trisomie 21, friiher: Mongolismus; das Chromostiriegt in drei
statt in zwei Kopien vor. Dadurch entsteht der sghe Symptomkomplex dieser
Krankheit (z.B. schrage Augenlidachsen, einschgihielligenz usw.).

Duplikation — Bei der Chromosomenmutation  Verdopplung eines
Chromosomenabschnitts durch Mutation, bei der Geatiom Verdopplung eines

kompletten Gens oder Teils eines Gens.

Enzym — Der Name fiur Proteine, die eine chemische Reakt&rmdglichen
(katalysieren), die ohne ihre Mithilfe nicht stattfen konnte.

Epigenomik — Untersuchung der Gen-Umwelt-Interaktionen inethr(stofflichen)
Auswirkungen auf durch das Genom gesteuerte Prezess

eukaryotisch— Organismus, dessen Zellen einen membranumhikem enthalten
Fetoskopie -Nabelschnurpunktion
Gamet — Keimzelle, die gewdhnlich den haploiden Chromososatz enthalt und mit

einem zweiten Gameten verschmelzen kann, so dadebsexuellen Vermehrung eine
neue Zelle entsteht.
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Gen — DNA-Abschnitt, der biologische Information erithénd ein RNA- und/oder
Polypeptidmolekil codiert

Genealogie- Ahnenforschung

Genetik — der Bereich der Biologie, der sich der Erforsaghuon Genen widmet
genetische Analysen- Sammelbezeichnung fir ,genomanalytische* Untgieangen
aller vier Ebenen (Erscheinungsbild (Phé&notyp), clhémische Untersuchungen,
Chromosomenuntersuchungen, DNA-Untersuchungen)

genetischer Code- Legt fest, wie in der Natur eine DNA-Sequenz in Righenfolge
der Bausteine Ubersetzt wird, aus denen ein Proiesteht. Dabei kodiert eine Folge
von drei Basen (Triplett) eine Aminosaure.

Genkarten — Genkartierung mit Hilfe von Familienuntersucheng

Genetischer Fingerabdruck — mit Multi-Lokus-Sonden erstelltes Personen
identifizierendes DNA-Fragment-Muster

Genexpression- Der Vorgang, durch den mit Hilfe von Transkmptiund meist auch
Translation die biologische Information eines Gamagesetzt und fir die Zellen
nutzbar gemacht wird.

Genmutation- erbliche Veranderungen des Einzelgens

Genom- der gesamte Genbestand einer Zelle

Genomanalyse— moderner Ausdruck zur Analyse von Krankheitsitigieiten auf
Ebene der DANN; Sequenzanalyse des Genoms

Genommutationen — Veranderung der Chromosomenzahl; filhren zu Hypéypo-
und Polyploiden.

Gonosomen- die Geschlechtschromosomen
Genotyp — Beschreibung der genetischen Zusammensetzueg @irganismus

Gentechnik — Der Einsatz experimenteller Methoden, um DNA-&kiille mit neuen
Genen oder neuen Zusammenstellungen von Genersteldlen.

Gonaden- Eierstocke oder Hoden
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Guanin (G) — Purin, eines der Nucleotide in DNA und RNA

Gynakomastie — Mehr oder weniger ausgepragte ein- oder dopipigkse
Brustdrisenschwellung beim Knaben; tritt bei faest Idélfte aller Knaben wahrend der
Pubertét auf.

haploid — bezeichnet eine Zelle, die von jedem Chromosiom €opie besitzt

Heterozygotie — Eine diploide Zelle oder einen diploiden Orgamis enthélt zwei
verschiedene Allele eines bestimmten Gens.

Hodenatrophie — Allgemeine oder ortlich begrenzte Degenerati@s &pithels der
Hodenkanalchen mit nachfolgender Schrumpfung uristobe und Aufhebung der
Samenzellenfunktion.

homozygot— Bezieht sich auf eine diploide Zelle oder eidgoiden Organismus, die
zwei identische Allele eines bestimmten Gens besitz

Hybridisierung — Aneinanderlagerung zweier kompelmentarer DNAzEistrang-
Abschniette; ist einer dieser Einzelstrange matkiddsst sich die Lage des
komplementaren Stranges im Genom eines Menschietibaianachen.

indirekte DNA-Analyse — Nachweis eines Markers in der DNA-Sequenz, deistm
zusammen mit der entsprechenden Krankheit verartt w

Insertion — strukturelle Chromosomenaberration: Hinzufigenges Segment in ein
Chromosom

Inversion - strukturelle Chromosomenaberration: Drehung eines
Chromosomensegments innerhalb eines Chromosom$80m 1

Karyogramm — Summe aller Chromosomen einer Zelle nach morgiegben
Kriterien zugeordnet

Karyotyp — Die mikroskopische Aufnahme von Chromosomen, diie GréRe nach
aufgereiht werden kénnen.

Klon — Die Kopien die von biologischem Material gemaebktden; wird auch fir einen

formlosen Zellhaufen benutzt, der aus einer Zetisstanden ist; wenn man Bakterien
kloniert, kloniert man ihr Genom mit.

XXXVI



klonen — Der Vorgang, mit dem vielfache Kopien von biotmipen Materialien
gemacht werden; die Gentechnik erlaubt das Klonigomn DNA-Fragmenten.

Marker — In der Sequenz der DNA feststellbare Stelle, migist zusammen mit

Krankheitsanlagen (Genveranderungen) vererbt wikit der Vererbung des

feststellbaren Markers wird daher auch die Veregbemes speziellen genetischen
Defekts angenommen und dient damit indirekt alseledNachweis.

Martin-Bell-Syndrom — Geschlechtsgebundene Schwachsinnsform mit éra§ilelle
am X-Chromosom. Molekularbiologisch liegen expareliele Trinukleotide vor.

Meiose — Vorgang, der zwei Zellteilungen umfasst und dioiden Zellen haploide
entstehen lasst

Mikrosatelliten — besondere Auspragung hintereinander angeord(tatetemartiger)
Sequenzen

Mitose — Vorgang, der zur Teilung einer Zelle in zwei fiterzellen fihrt
Molekulargenetik — Heute ein Synonym fiur ,Genetik“. Man verwendef em zu
betonen, dass die Genetik nicht nur die Untersuglien Vererbung, sondern auch der
molekularen Eigenschaften der Gene und ihrer Ezmedeinhaltet.

monogen— von einem Gen verursacht

mMRNA (messenger RNA)- Das Molekil, dessen Sequenz nur noch die Infooma
fur die Reihenfolge der Aminoséuren in einem Protmithélt; dient als Schablone fur

dessen Synthese.

Mukoviszidose (Zystische Fibrose) -Angeborener Defekt mit den klinischen Zeichen
einer Zoliakie, kombiniert mit ernster pulmonalgmntomatik.

Muskeldystrophie Typ Duchenne— X-chromosomal-rezessiv erbliche Erkrankung.
Muskelschwache vorwiegend der Beine, Pseudohymdigp meist Tod vor 20.

Lebensjahr.

Mutagene — Mutationserzeugende Stoffe; dazu gehdren besen@hemikalien (auch
aus der Gruppe der Pharmaka) und ionisierendel&trah

Mutante — Zelle oder Organismus mit anormaler genetisBleschaffenheit
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Mutation — Jede erkennbare erbliche Verdnderung im gehetisMaterial, die auf die
Tochterzellen vererbt wird.

Nukleotid — Chemische Substanz aus einer Purin- oder Pyribade, einem Zucker
aus funf Kohlenstoffatomen und einem Mono-, Di- odeiphophat. Die monomere
Untereinheit von DNA und RNA.

Nukleotidsequenz— die Folge der 4 unterschiedlichen NukleotideGA,C und T im
DNA-Fadenmolekdl

onkogen— Krebs auslésend

Phéanotyp — die beobachtbaren Eigenschaften und physisclemakteristiken eines
Organismus

Pharmakogenetik und — genomik— Untersuchung der genetischen Variabilitat in
Bezug auf die Verarbeitung bzw. die metabolischesblmung von Medikamenten im
individuellen Patienten.

Phenylketonurie — Stoffwechselkrankheit, die auftritt, wenn dasnGdas die para-
Hydroxylierung des Phenylalonin zu Tyroson detererin mutiert ist und dadurch das
Enzym Phenylalanin-4-Hydroxylase defekt ist.

Phosphatdiabetes — X-chromosomal-dominante Erkrankung, manifestisith in
rachitischen Skelettveranderungen, sehr selten.

Polymer — Ein langkettiges Molekul, das zahlreiche Einzgleiten umfasst, die
Monomere, die kettenartig miteinander verbunded.sin

Polymerasen— Eine Gruppe von Enzymen, die in der Lage sind,@rundbausteinen,
wie z. B. den 4 Basen, ein Kettenmolekil der DNAeo&NA nach einem Muster
abzulesen und neu aufzubauen.

Polymerasekettenreaktion (polymerase chain reaction oderPCR)- Methode, mit
der man durch enzymatische Amplifizierung einerlséiguenz viele Kopien eines

DNA-Molekils erzeugen kann.

Polymorphismus — Die Vielgestaltigkeit von individuellen DNA-Segpzen in dem
jeweiligen Genom, die genuigend oft in einer Popate¢orhanden sind.
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Protein — GroRBe Molekiile, die aus vielen kettenartig vadanen Aminosauren
bestehen; die Reihenfolge der Aminosauren wird eioer DNA-Sequenz im Genom
festgelegt, wobei die Ubertragung mit Hilfe desagmthen Codes stattfindet.

Proteomik — Untersuchung der genetisch gesteuerten Synthes®, und Funktion von
Proteinen

Rekombination — Der Vorgang, durch den DNA zwischen zwei Chroomasnpaaren
wahrend der Entstehung von Ei- und Samenzellenesaisscht wird.

Replikation — Verdopplung der DNA

Restriktionsfragmentlangen-Polymorphismus (RFLP) - Individuelles

LSchnittmuster* der DNA eines Organismus. Dieses stdu wird durch das
Zerschneiden der DNA mit einem Restriktionsenzymeegt. Da dieses Muster bei
jedem Individuum anders aussieht, kann es zur if#@etung eines Individuums
herangezogen werden.

Retardierung — Die im Vergleich zum jeweiligen Lebensalter lebsinde Verzégerung
der korperlichen und/oder intellektuellen Entwiciduals Reifungsverzégerung oder —
hemmung.

rezessiv— Bezeichnet das Allel, dessen Phanotyp in einetarbzygoten Organismus
nicht exprimiert wird.

RNA (Ribonukleinséaure) — Vielseitiges Molekiil, das bei vielen Aktivitateier Zelle
eine Rolle spielt, unter anderem bei der Herstglhon Proteinen.

single nucleotide polymorphismus- s. SNP.

SNP — Abkurzung fur ,single nucleotide polymorphism“also fur
Einzelnucleotidpolymorphismus; ein Polymorphismiles, durch die Veranderung eines
Nucleotids (einer Base) definiert ist.

Spina bifida — Angeborene Spaltbildung der Wirbelsdule. Dienfen reichen von
relativ schwach ausgebildeten Spalten in der Wséhge, die mit Haut abgedeckt sind,
bis zu vollstandigen Fehlbildungen der Wirbelsaumd des Riuckenmarks

(Lahmungserscheinungen).

Substitution — Austausch einer einzigen Base im Triplett.
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tandem repeats— hintereinander angeordnete repetitive Sequenmemicht-kodierten
Bereich

Thymin - Pyrimidin, eine der stickstoffhaltigen Basem B&A

Transkription — Die Herstellung von RNA aus DNA (die Ubertragusiger DNA-
Sequenz in eine RNA-Sequenz).

Translation — Die Synthese eines Polypeptids, dessen Sequate den Regeln des
genetischen Codes durch die Nucleotidsequenz giR&A bestimmt wird.

Translokation — Verlagerung eines Chromosomenabschnitts an eirrasd nicht
homologes Chromosom.

Triplett — Eine Folge von drei Basen in einer DNA-Sequatie, eine Aminosaure
kodiert und ihren Einbau in ein Protein veranlasst.

Triple-X-Syndrom — Trisomie X
Volkskrankheiten — Krankheiten, die in der Bevdlkerung weit verteeisind, wie
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Stoffwechselstérungéfgrmonerkrankungen, Krebs,

Erkrankungen des Nervensystems, Infektions- undumarkrankungen.

Wasserstoffbriicken — Relativ schwache chemische Bindung, die jeddih die
Stabilisierung der héhergradigen Struktur vielesrBolekile von gro3er Bedeutung ist.

Wildtyp — Ein Gen, eine Zelle oder ein Organismus mit demistfen Phénotyp
und/oder Genotyp der betreffenden Art; gilt daHerSiandart.
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L ebendauf

geb. am:
geb. in:
1993

1993 — 1995
1995 - 2001
2001 — 2003
2004

seit 2004
2005 — 2006
2009 — 2011
2010

2012 - 2013

06.08.1973
Zell/Mosel

Allgemeine Hochschulreife, Herzog-Johann-Gysiuma,
Simmern

Ausbildung zur Kauffrau fur Birokomriartion,
Abschluss: Gesellenprifung

Studium der Rechtswissenschaftenradrdeersitat des
Saarlandes in Saarbriicken und an der Johannes
Gutenberg-Universitat in Mainz, Abschluss: 1. jtisishes
Staatsexamen

Juristischer Vorbereitungsdienst Heamd Rheinland-
Pfalz, Abschluss: 2. juristisches Staatsexamen,
Aufbaustudium an der Hochschule fiir
Verwaltungswissenschaften in Speyer

Zulassung zur Rechtsanwaltin

Wissenschaftliche Mitarbeiterin ung&tdiatin am
Institut fir Geschichte, Theorie und Ethik der Mzalj
Mainz

Masterstudium Medienrecht, Mainzer deidistitut,
Abschluss: LL.M.

Erwerb der theoretischen Kenntnisse des Faatisnfiir
Urheber- und Medienrecht

Ausbildung zur Mediatorin
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