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Humanbiobanken sind Sammlung von menschlichen Biomaterialien, die mit wei-
teren gesundheitsrelevanten Daten der Spendenden verknüpft werden. Diese Ar-
chive stellen eine bedeutende Ressource für die biomedizinische Forschung dar.
Durch ihre diagnostische oder prognostische Aussagekraft kommt insbesondere
den dort gesammelten Biomarkern eine besondere Rolle zu, da sie über gesunde
und krankhafte Prozesse im Körper Aufschluss geben können. Mit ihrer Erfor-
schung ergibt sich ein großes Potential für neue personalisierte Präventions- und
Therapiemaßnahmen. Öffentlich diskutiert werden insbesondere solche For-
schungsprojekte mit Biobanken, bei denen genetische Fragestellungen im Vorder-
grund stehen. Die erhobenen genetischen Daten eröffnen Möglichkeiten, künftige
Erkrankungswahrscheinlichkeiten vorherzusagen. Mit der Entwicklung, dem Auf-
bau und dem Betrieb von Biobanken ist eine Reihe von normativen Fragenstel-
lungen verbunden, welche vor allem die Erhebung, Speicherung, Nutzung und
Weitergabe von Proben und Daten sowie die Einbindung von Spendenden und
Interessensgruppen in diese Prozesse betreffen. Da Humanbiobanken nicht nur
viele Möglichkeiten für die biomedizinische Forschung bieten, sondern auch als
eine sensible Quelle von personenbezogenen Daten gelten, deren Verwendung
missbrauchsanfällig ist, ziehen sie in zahlreichen Ländern und Institutionen zu-
nehmend die Aufmerksamkeit von Politik und Öffentlichkeit auf sich.

Der vorliegende Sachstandsbericht gibt einen Abriss über den Aufbau, die
Organisation und Nutzung von Humanbiobanken in der biomedizinischen For-
schung, ref lektiert die rechtlichen Rahmenbedingungen und bietet einen Über-
blick über die gegenwärtigen ethischen Diskurse zu diesem Thema.

Human biobanks are collections of human biomaterials that are linked to other
health-relevant data from donors. These archives represent an important resource
for biomedical research. The biomarkers collected there play a special role due to
their diagnostic or prognostic significance, as they can provide information about
healthy and pathological processes in the body. Their research opens up great
potential for new personalised prevention and therapy measures. In particular, re-
search projects with biobanks that focus on genetic issues are discussed in public.
The genetic data collected open up possibilities for predicting future disease prob-
abilities. The development, establishment and operation of biobanks is associated
with a number of normative questions, which primarily concern the collection,
storage, use and dissemination of samples and data as well as the involvement of
donors and interest groups in these processes. Since human biobanks not only
offer many opportunities for biomedical research, but are also regarded as a sensi-
tive source of personal data whose use is susceptible to misuse, they are increas-
ingly attracting the attention of politicians and the public in numerous countries
and institutions.

This progress report provides an outline of the structure, organisation and use
of human biobanks in biomedical research, reflects the legal framework and pro-
vides an overview of the current ethical discourses on this topic.
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Vorwort

Es ist eine entscheidende Voraussetzung für die Weiterentwicklung medi-
zinischer Forschung und darauf aufbauender Therapien, dass gleicher-
maßen die molekularen wie die lebenswelt- beziehungsweise umwelt-
bedingten Ursachen menschlicher Erkrankungen verstanden werden. Das
gilt insbesondere für den Bereich der Früherkennung, in deren diagnosti-
schen und prognostischen Szenarien Biomarker eine bedeutende Rolle
spielen. Dabei richten sich große Erwartungen auf die in Humanbioban-
ken zur Verfügung stehenden Daten und auf die Möglichkeiten ihrer Ver-
netzung.

Wie bei dem Großteil wissenschaftlich-technischer Neuerungen in
der medizinischen Forschung stehen auch bei der Einrichtung von
Humanbiobanken Verbesserungen des Erkenntnisstandes und thera-
peutische Chancen Gefährdungen von Personen gegenüber. Weil das ge-
speicherte humanbiologische Material mit personenbezogenen Daten
verbunden ist, sind die angestrebten Verbesserungen der institutionellen
Strukturen von Datensammlungen und ihrer Vernetzung mit dem
Schutz personenbezogener Informationen in Einklang zu bringen. Vor
dem Hintergrund von öffentlichen Erwartungen und zunehmenden öko-
nomischen Interessen geht es auch darum, generell die Missbrauchs-
anfälligkeit von Humanbiobanken zurückzudrängen.

Humanbiobanken sind Sammlungen von informationstechnisch er-
fassten Materialien menschlicher Körper, die im Unterschied zu her-
kömmlichen histologischen und pathologischen Sammlungen eine Ver-
bindung zwischen molekularbiologischen und personenbezogenen Daten
herstellen. Sie sind institutionell in klinische Kontexte oder Forschungs-
projekte eingebunden und überschreiten in ihren Anwendungen die her-
kömmlichen Betreuungs- und Kommunikationsverhältnisse zwischen
Arzt und Patienten beziehungsweise Forschern und Probanden.

Die Daten, die in Humanbiobanken einfließen, enthalten Informatio-
nen, von denen die betroffenen Personen beziehungsweise ihre Angehöri-
gen in der Regel nicht wollen, dass sie den Bereich der geschützten Privat-
heit verlassen. Der Umgang mit persönlichen Daten steht denn auch zu
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Recht unter dem rechtlich geregelten Schutz der Würde der Person, der
vollständige Instrumentalisierungen grundsätzlich verbietet. Dieses In-
strumentalisierungsverbot greift zunächst auch noch für den postmortalen
Zeitraum.

Normative Probleme ergeben sich insbesondere dann, wenn der An-
lass für die Datensammlung nicht mehr auf eine bestimmte Krankheit
und die sich damit verbindenden Diagnose-, Prognose- und Therapie-
situationen bezogen ist, zumal sich die Zustimmung zur Aufnahme
von menschlichem Gewebe in eine Datenbank in der Regel nur auf das
ursprüngliche Projekt bezieht. Daher spielt bei der Bewältigung norma-
tiver Problemstellungen die Einwilligung der Personen, deren Daten in
die Humanbiobank eingehen, eine zentrale Rolle. Die Schwierigkeit be-
steht allerdings darin, dass bei Vernetzungen von Datenbanken eine Zu-
stimmung oft schon aus praktischen Gründen nicht mehr eingeholt wer-
den kann. Auch ist zu bedenken, dass Einwilligungen widerrufen
werden und die Einwilligungsfähigkeit verloren gehen kann. Für der-
artige Fälle müssen entsprechende normative Regelungen getroffen wer-
den, die auch in diesem Kontext das Grundrecht auf informationelle
Selbstbestimmung sicherstellen. Weil die fremdnützige Verwendung
von personenbezogenen Daten grundsätzlich nicht zulässig ist, stellen
sich beträchtliche Schwierigkeiten bei der normativ rechtfertigungsfähi-
gen Ausgestaltung von Humanbiobanken ein. Weitere Schwierigkeiten
ergeben sich daraus, dass eine vollständige Anonymisierung der Daten
letztlich nicht möglich ist. Auch stellt sich die Frage, wie mit sogenann-
ten Zufallsbefunden umzugehen ist, für die es noch keine konkreten
rechtliche Regelungen gibt. Im zweiten Teil des Sachstandsberichts wer-
den rechtliche und ethische Vorschläge zum Umgang mit diesen He-
rausforderungen entfaltet.

Zu den normativen Bestimmungen, die bei den Regelungen der Füh-
rung von Humanbiobanken zu berücksichtigen sind, gehören neben dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung die Vermeidung von Dis-
kriminierung, aber auch die Berücksichtigung des Gemeinwohls und der
sich daraus ergebenden Solidaritätserwartungen. Vor allem ist zu beach-
ten, dass auch im Fall von Humanbiobanken institutionelles Vertrauen
entwickelt und bewahrt wird. Im dritten Teil des Sachstandsberichts wer-
den konkrete Vorschläge zur Bewältigung dieser Aufgabe gemacht.
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Der vorliegende Sachstandsbericht gibt einen Überblick zu Aufbau, Or-
ganisation und Nutzung von Humanbiobanken in der biomedizinischen
Forschung, stellt die sich damit verbindenden rechtlichen und ethischen
Problemstellungen dar und entwickelt Lösungsmodelle.1 Er berücksich-
tigt die Entwicklung bis zum Juni 2019.

Dieter Sturma
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1 Da die General Data Protection Regulation (GDPR) beziehungsweise EU-Datenschutzgrund-
verordnung (DSGVO) erst kurz vor Drucklegung des Sachstandsberichts in Kraft getreten ist,
konnten ihre Auswirkungen auf die Humanbiobanken nur prospektiv berücksichtigt werden.





I. Medizinisch-naturwissenschaftliche Aspekte

Thomas Illig, Inga Bernemann

Einleitung

Biobanken wurden in einer 2009 erschienenen Ausgabe des amerika-
nischen TIME Magazine als eine von zehn Ideen genannt, mit denen
die Welt nachhaltig verändert werden kann.1 Dies illustriert das enorme
Potential, das Biobanken in der Zukunft zugeschrieben wird, die medi-
zinische Forschung, aber auch Diagnostik und Therapieansätze zu ver-
ändern. Diese Erwartung gewinnt vor allem unter dem Aspekt der Wei-
terentwicklung molekularer Analyseverfahren Gestalt, die es bereits jetzt
ermöglicht, viele tausende von Molekülen parallel zu untersuchen. Das
Verständnis der molekularen und umweltbedingten Grundlagen von
menschlichen Erkrankungen ist eine der obersten Prioritäten für die bio-
medizinische Forschung und dient dazu, Diagnosen und Behandlungs-
methoden im Bereich der Krankenversorgung, aber auch der Früherken-
nung zu verbessern. Eine sehr wichtige Voraussetzung für eine solche
Verbesserung ist der Ausbau der Infrastrukturen, die für die biomedizi-
nische Forschung die Basis bilden. Eine dieser zentralen Infrastrukturen
sind Biobanken. Biobanken lagern Biomaterialien und speichern die dazu
assoziierten Daten und stellen diese der Forschung unter geeigneten
rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen zur Verfügung. So bil-
den sie die essentielle Grundlage für einen Großteil der biomedizinischen
Forschung. Durch ihre diagnostische oder prognostische Aussagekraft
kommt hierbei Biomarkern eine besondere Rolle zu. Diese können durch
ihre charakteristischen Eigenschaften als messbare Parameter über ge-
sunde und krankhafte Prozesse individuell im Körper Aufschluss geben.
Durch die Entwicklung neuer Methoden zur Erforschung diagnostisch
relevanter Biomarker in der Medizin- und Biomarkerforschung eröffnet
sich ein großes Potential für individuelle Präventions- und Therapie-
maßnahmen. In der sogenannten individualisierten Medizin werden diese
molekularen Informationen u. a. mit den genetischen Voraussetzungen
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der Patienten mit dem Ziel, medizinische Interventionen besser an die
individuellen Gegebenheiten anzupassen, zusammengeführt. In den letz-
ten Jahren konnten für zahlreiche der sog. Volkserkrankungen neue häu-
fige DNA-Risikovarianten entdeckt werden, die derzeit zumindest teil-
weise funktionell charakterisiert werden. Aktuell werden durch Exom-
oder Gesamtgenomsequenzierungsansätze Mutationen für seltene Er-
krankungen identifiziert. Die Stoffwechselprodukte innerhalb von Zel-
len, sogenannte Metabolite, und das Proteom, das die Gesamtheit der
Proteine einer Zelle darstellt, werden in aktuellen Forschungsansätzen
auf ihr Potential, als Biomarker zu dienen, getestet. Durch diese neuen,
teilweise sehr sensitiven molekularen Analysen entsteht aber auch die
Notwendigkeit von noch größeren Studien mit hoher Probenqualität.

Eine verbesserte Zusammenarbeit und Vernetzung von bestehenden
Biobanken, z.B. durch Proben- und Datenaustausch sowie eine verein-
heitlichte Vorgehensweise, ist in diesem Zusammenhang wünschenswert.
Zum Beispiel hat das 2005 gegründete Krebs-Genom-Atlas-Projekt sich
zum Ziel gesetzt, genetische Veränderungen zu identifizieren, die Krebs
begünstigen, und dabei die mangelnde Qualität von Biomaterialien als
ernstes Problem der Gewebebanken beklagt.2 Die Einführung von Qua-
litätsklassen bei der Bereitstellung von Biomaterialen könnte hier Abhilfe
leisten. Auch gibt es umfangreiche internationale Bemühungen, die Ar-
beiten in Biobanken nach vereinbarten Standards und Zugriffsrichtlinien
für die Biomaterialien durchzuführen. Beispiele hierfür sind die »ISO
20387:2018«3 der Internationalen Organisation für Standardisierung
(ISO) oder die »Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research
Databases«4 der Organisation for Economic Co-operation and Develop-
ment (OECD).

In den Fokus der öffentlichen Aufmerksamkeit sind in den vergange-
nen Jahren vor allem solche Biobankprojekte geraten, die sehr umfassend
angelegt waren, d. h. besonders viele Daten und Proben von Probanden
bzw. Spendern sammeln. Öffentlich diskutiert werden zudem vor allem
auch solche Projekte, bei denen genetische Fragestellungen im Fokus ste-
hen, gegebenenfalls sogar unter besonderer Betonung von Vorhersage-
möglichkeiten für künftige Erkrankungswahrscheinlichkeiten oder andere
besonders weitreichende (neue) medizinische Nutzungsmöglichkeiten.
Solche Biobanken sollen vor allem als Basis für die Forschung an den
weitverbreiteten Volkskrankheiten dienen.
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Mit der Entwicklung, dem Aufbau und dem Betrieb von Biobanken
ist eine Vielzahl von Fragen verbunden, welche vor allem die Erhebung,
Speicherung, Nutzung und Weitergabe von Proben und Daten sowie die
gesellschaftliche Einbindung dieser Prozesse betreffen. In zahlreichen
Ländern und Institutionen ziehen Biobanken daher zunehmend die Auf-
merksamkeit von Politik, Wissenschaft, Wirtschaft und beratenden Kom-
missionen, z.B. des deutschen Ethikrates und des Arbeitskreises medizi-
nischer Ethik-Kommissionen (AKEK) auf sich, so auch in Deutschland.
Hier spielen (Datenschutz)-rechtliche und ethische Faktoren eine sehr
wichtige Rolle. So kann u. a. nach der Etablierung der neuen Sequenzie-
rungsmethoden (Next Generation Sequencing = NGS) nicht mehr sicher
ausgeschlossen werden, dass Personen allein anhand der genetischen Da-
ten eindeutig identifizierbar sind. Diese und andere rechtlichen Aspekte
der Biobanken sind im II. Teil dieses Sachstandsberichts beschrieben.
Der III. Teil des Berichtes widmet sich den ethischen Fragen.

Im nachfolgenden Text (dem I. Teil des Sachstandsberichts) werden
Biobanken definiert und verschiedene Arten von humanen Biobanken
beschrieben. Auch wird noch einmal ausführlich auf die Bedeutung der
Probenqualität eingegangen, die in engem Zusammenhang mit den Har-
monisierungsbestrebungen der verschiedenen Biobanken steht und de-
nen ein eigener Abschnitt gewidmet ist. Außerdem werden Möglich-
keiten der verbesserten Zusammenarbeit und Zugriffsrechte auf Proben
und Daten, aber auch datenverwaltungstechnische sowie finanzielle As-
pekte und die Nachhaltigkeit von Biobanken diskutiert.

1. Definition von Biobanken

Der Begriff »Biobank« ist erst etwas weniger als zwei Jahrzehnte alt und
wurde vor kurzem von der OECD als »eine Sammlung von biologischem
Material und der damit verbundenen Daten und Informationen«5 fest-
gelegt. Die Definition ist aber weiterhin umstritten. Es besteht Konsens
darin, dass Biobanken biologische Sammlungen von menschlichen, tieri-
schen, pflanzlichen oder mikrobiellen Proben sind und dass zu diesen
Proben assoziierte Daten vorhanden sein müssen. Auch der Zweck einer
Biobank – die Bereitstellung dieser Proben und Daten für die Praxis und
Forschung – ist mehr oder weniger einheitlich, orientiert sich im Detail
jedoch an den Bedürfnissen der Initiatoren. Biobanken müssen darüber
hinaus nach professionellen Standards geführt werden. Es gibt aber bis-
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her keine Einigkeit darüber, ob Zweck der Sammlung, Größe oder Zu-
griffsrechte über die Anwendung des Begriffs Biobank entscheiden. Es ist
wahrscheinlich zweckmäßig, zunächst eine generelle, breite Definition
zuzulassen und in einem nächsten Schritt eine Klassifikation unter-
schiedlicher Biobanktypen vorzunehmen, differenziert z.B. nach Orga-
nismus oder Fokus, nach Eigenschaft des Materials (z.B. Gewebe- oder
Flüssigproben) und danach, ob es sich um eine klinische oder epidemio-
logische Biobank handelt.6 Die Gründung und der Betrieb von Bioban-
ken unterliegen in Deutschland keiner generellen Genehmigungspflicht.
Dies bestätigt auch der Nationale Ethikrat in seiner Stellungnahme
»Biobanken für die Forschung« aus dem Jahr 2004: »Die Sammlung
und Nutzung menschlicher Körpersubstanzen und personenbezogener
Daten gehört zur Normalität medizinischer Forschung. Sie birgt in der
Regel keine besonderen Risiken für die Spender und wird von den etab-
lierten Standards medizinischer Forschung erfasst. Es bedarf daher keiner
f lächendeckenden behördlichen Vorabkontrolle.«7

1.1 Typen von humanen Biobanken

In Deutschland wie auch in vielen europäischen sowie außereuropäischen
Ländern gibt es zahlreiche Biobanken in unterschiedlicher Ausprägung
hinsichtlich ihrer organisatorisch-rechtlichen Form und ihrer Forschungs-
praxis.

Im Hinblick auf die Organisation lässt sich festhalten, dass sowohl
Forschungsinstitutionen als auch jedes große Pharmaindustrieunterneh-
men bzw. kommerzielle biotechnologische Unternehmen sowie auch be-
stimmte Behörden Biobanken etabliert haben. Dienen Biobanken dem
einen zur Forschung im eigenen Forschungskontext, stellen bereits ande-
re humane Biobanken nationalen und internationalen Forschern Proben
für themenübergreifende Fragestellungen zur Verfügung. Auch bei Bio-
banken, die sich auf die Bereitstellung und Verwahrung von Biomateria-
lien für Klinik und Labor spezialisiert haben, entstehen Bestrebungen,
diese Proben in Registern zu veröffentlichen, externe Kooperationspart-
ner zu finden oder sie der Biobank-Community zur Verfügung zu stellen.

Bei der Betrachtung der Forschungspraxis von humanen Biobanken
zeigt sich schnell, dass diese sehr unterschiedlich ausgerichtet sind. Sie
unterscheiden sich zum Beispiel darin, ob sie krankheitsspezifisch kon-
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zipiert oder ohne Fokus auf eine bestimmte Krankheit ausgerichtet sind.
Auch gibt es Unterschiede hinsichtlich der Frage, ob die assoziierten Da-
ten Umweltfaktoren einbeziehen, ob Flüssig- oder Gewebeproben gesam-
melt werden, ob sie populationsrepräsentativ sind und auch Kinder oder
vielleicht sogar ganze Familien erfasst werden. Einige Biobanken, vor
allem zentral angelegte Biobanken im klinischen Kontext, haben Samm-
lungen aus fast allen Erkrankungsbereichen und decken somit ein großes
Spektrum an unterschiedlichen Anwendungsgebieten ab. Die beiden
Hauptausrichtungen von Biobanken, die Unterscheidung in klinische
und epidemiologische Biobank, werden im folgenden Absatz genauer er-
klärt. Dass diesen beiden Ausrichtungen ein besonderer Stellenwert zu-
kommt, liegt zum einen an der historischen Entwicklung der klinischen
Biobanken aus dem Klinik- und Forschungsalltag großer, z.T. universi-
tärer Klinikeinrichtungen heraus. Zum anderen haben epidemiologische
Biobanken vor allem vor dem innovativen Hintergrund der epidemio-
logisch-genetischen Forschung ihre große Bedeutung und erhalten daher
große Aufmerksamkeit von öffentlicher Seite.

1.2 Klinische Biobanken

Klinische Biobanken wurden in der Vergangenheit oft mit dem Fokus auf
eine bestimmte Krankheit angelegt. In ihnen werden zahlreiche verschie-
dene Biomaterialienarten gelagert. Neben Gewebe, Körperflüssigkeiten
(z.B. Blut und Blutderivate, Urin, Lungenlavage, Liquor, Speichel) wer-
den auch Stuhl, Haare oder verschiedene Abstriche (z.B. Haut, Mund,
Nase) gewonnen, z.T. verarbeitet und gelagert.

Nahezu jede Universitätsklinik in der westlichen Welt hat bereits ver-
schiedene Biomaterialsammlungen etabliert. Bei diesen bestehen jedoch
große Unterschiede hinsichtlich der Qualität, der Größe und anderer für
Biobanken wichtiger Stellgrößen. In den letzten Jahren haben einige Uni-
versitätskliniken entschieden, zentrale Biobanken aufzubauen, um die
Qualität der einzelnen Biomaterialsammlungen zu erhöhen und an den
internationalen Standard anzupassen. So wurden in der vom Bundes-
ministerium für Bildung und Forschung (BMBF) geförderten »Nationa-
len Biobanken Initiative« im Jahr 2011 zentrale Biobanken (cBMBs) an
fünf Standorten ausgewählt (Aachen, Berlin, Heidelberg, Kiel, Würz-
burg). Diese wurden für fünf Jahre mit einem Fördervolumen von 18 Mil-
lionen Euro ausgestattet. Eine zentrale Zielvorgabe des BMBF war, dass
von diesen fünf cBMBs Biomaterialien und klinische Daten für Wissen-
schaftler auch außerhalb der jeweiligen Universität breit zur Verfügung
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gestellt werden. Zentrale Biobanken wurden zu dieser Zeit auch an ande-
ren Universitäten (z.B. Hannover, Jena, Leipzig, Mannheim, München)
gegründet. Inzwischen haben weitere medizinische Fakultäten in Deutsch-
land zentrale Biobanken eingerichtet.8

Die deutsche Biobankenlandschaft wurde vor allem auch durch die
Gründung der deutschen Gesundheitszentren (DZG) vorangetrieben.
Diese sehr großen nationalen Zentren widmen sich der Erforschung
und Bekämpfung von sogenannten Volkskrankheiten. Um den Trans-
lationsprozess vom Forschungsergebnis zur Anwendung beim Patienten
zu optimieren und Prävention und Therapie der Volkskrankheiten zu ver-
bessern, stellte das Bundesforschungsministerium diesen Zentren bis
2015 über 750 Millionen Euro zur Verfügung. Insgesamt 41 Standorte
mit mehr als hundert beteiligten Hochschulen, Universitätsklinika und
außeruniversitären Forschungseinrichtungen bilden diese vier Deutschen
Zentren der Gesundheitsforschung (DZG) in den Bereichen Infektions-
krankheiten (DZIF), Herz-Kreislauf-Erkrankungen (DZHK), Lungen-
krankheiten (DZL) und Krebs (DKFZ). Nach der erfolgreichen Begut-
achtung aller Zentren durch das BMBF gehen die DZGs nun in die
zweite Förderrunde, die bis 2020 angesetzt ist, eine Aussicht auf Verste-
tigung der DZGs wird momentan diskutiert.9

Die Deutschen Zentren für Neurodegenerative Erkrankungen
(DZNE) und für Diabetesforschung (DZD) mit nun insgesamt 14 Stand-
orten und 20 Mitgliedseinrichtungen wurden bereits im Jahr 2009 ge-
gründet.10 Eine besonders hohe Aufmerksamkeit schenkt die Gesamtheit
der DZGs dem Aufbau standardisierter bzw. harmonisierter Biobank-
konzepte innerhalb der einzelnen Zentren, aber auch dem intensiven
Austausch zwischen den verschiedenen DZGs. Ziel ist es, übergreifende
Konzepte zu erarbeiten und hochqualitative Biobankinfrastrukturen auf-
zubauen.

Als Beispiel für eine klinische Biobank wird im Folgenden kurz die
zentrale Biobank der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH), die
»Hannover Unified Biobank« (HUB), beschrieben.

Die HUB ist sowohl in klinische wie auch wissenschaftliche Projekte
der MHH integriert. Hierbei werden große Mengen an verschiedenen
Biomaterialien und Daten generiert. Bei den Biomaterialien handelt es
sich um Proben von Gewebe, Blut, lebenden Zellen, Zellkulturen, Urin,
Abstrichen, Stuhl, Gallenflüssigkeit, bronchoalveolären Lavagen (BAL),
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Mikroorganismen und anderen Substanzen. Um eine möglichst hohe
Vergleichbarkeit der Proben gewährleisten zu können, ist es notwendig,
eine maximale Harmonisierung bei der Prä-Analytik, Archivierung und
Herausgabe der Proben zu erreichen. Deswegen werden die Proben nach
strikten Handlungsanweisungen, sogenannten »Standard Operation Pro-
cedures« (SOPs), bearbeitet und gelagert. Diese orientieren sich an den
nationalen und internationalen Standards und sind mit den DZGs ab-
gestimmt.

Um eine Optimierung der Vergleichbarkeit der Probenqualität und
einen hohen Qualitätsstandard für die Proben zu erreichen, arbeitet die
HUB nach den folgenden Grundsätzen. Angestrebt wird die Einhaltung
genauer, detaillierter und harmonisierter SOPs bei der Verarbeitung und
der Lagerung der Proben, um höchste Qualität der Biomaterialien zu ge-
währleisten, und ein hoher Grad an Automatisierung bei der Prä-Analytik,
Lagerung und Wiedergewinnung der Proben und deren lückenlose Ver-
folgung durch Labor- und Biobank-Informations-Managementsysteme
(LIMS/BIMS), um Kontaminationen oder Verwechslungen auszuschlie-
ßen. Umeine hoheQualität der Bioproben auch nach längerenLagerzeiten
gewährleisten zu können, erfolgt die Lagerung einesGroßteils der Proben
in einer Stickstoff-Gasphase. Die Pseudonymisierung der Proben und die
Harmonisierung der Patienteneinwilligungserklärungen gewährleistet
eine hohe Datensicherheit zum Schutz der Patienten. Durch die enge Zu-
sammenarbeit mit den deutschen Gesundheitszentren und dem BBMRI
legt die HUB besonderen Wert auf die optimale Verknüpfung der Proben-
daten mit klinischen Daten und schafft durch die Generierung von
Schnittstellen eine sichere Anbindung an übergeordnete Datawarehouse-
Systeme (DWH), wie auch an nationale und internationale Biobankregis-
ter, alles unter Wahrung des Daten- und Patientenschutzes.

Im Zuge der Zentralisierung ist es geplant, sämtliche Probensamm-
lungen der MHH in die HUB zu überführen. Die HUB fungiert dabei
als Verwalterin der Proben, die Eigentumsrechte bleiben bei dem ur-
sprünglichen Probeneigner – in diesem Fall der MHH. Diese überträgt
jedoch die Entscheidungsgewalt über die Proben auf sogenannte Gate-
keeper, das sind in der Regel die Projektleiter in den Institutionen, die
die Proben ursprünglich akquiriert haben. Die Lagerung, Verwaltung
und Herausgabe der Proben wird nach einem definierten Kostenschlüssel
den Biobanknutzern in Rechnung gestellt. Die für die Biomaterialien re-
levanten Daten werden mit Hilfe einer Biobanken-Software (BIMS) ver-
waltet.

Die HUB verwaltet und lagert unterschiedliche Probenarten (z.B. Ge-
webe, Zellen, Zelllinien, Mikroorganismen, Körperf lüssigkeiten). Neben
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der Lagerung von Biomaterialien bietet die HUB auch Dienstleistungen
für DNA- und RNA-Isolationen an. Es besteht die Möglichkeit, Bio-
materialien für Forschungsprojekte zu beantragen. Voraussetzung für
die Herausgabe von Proben ist jedoch eine Priorisierung der Projekte
durch ein Zugangskomitee (»Access Committee«) sowie das Einver-
ständnis der Gatekeeper. Die Gatekeeper können ihre Proben jederzeit
ohne Zustimmung des »Access Committee« beantragen.

Die Koordination und Arbeit der HUB ist wie folgt geregelt: Die
Gatekeeper wählen in der HUB-Hauptversammlung das Leitungsgre-
mium (»Steering Committee«), das aus mehreren Mitgliedern der
MHH besteht. Das »Steering Committee« kann Arbeitsgruppen einrich-
ten. Diese unterstützen die HUB-Mitarbeiter mit wissenschaftlicher Ex-
pertise bei der SOP-Entwicklung, bei ethischen Fragestellungen und
Datensicherheitskonzepten. Das »Steering Committee« benennt zudem
das Zugangskomitee (»Access Committee«), das die Proben- oder Da-
tenanfragen auf ihre wissenschaftliche Qualität und Machbarkeit prüft
und Empfehlungen für die Probenherausgabe ausspricht. Die Herausgabe
der Proben kann jedoch nur unter Zustimmung der Gatekeeper erfolgen,
die selber unbeschränkten Zugriff auf ihre Proben haben. Ein externer
wissenschaftlicher Beirat, bestehend aus nationalen und internationalen
Biobankexperten (z.B. Datensicherheitsexperten, Experten für Biobank-
ethik und für Biomaterialienqualität), dient der Beratung der Entschei-
dungsträger.11

Ein weiteres Beispiel für große klinische Biobanken ist z.B. die EU-
ROBIOBANK mit 25 Biobankpartnern an vielen Standorten in Frank-
reich, Italien, Großbritannien, Deutschland, Ungarn, Malta, Slowenien,
Türkei, Israel und Kanada. Dieses Netzwerk von Biobanken sammelt
menschliche Gewebeproben im Zusammenhang mit seltenen Erkrankun-
gen und bietet diese der wissenschaftlichen Gemeinschaft an.12 Die Bio-
bank der Universität Graz enthält hauptsächlich Proben, die im Rahmen
von Routineeingriffen am Klinikum Graz entnommen wurden und nach
Abschluss der laboranalytischen und histopathologischen Diagnostik für
Forschungsprojekte freigegeben werden. Die Biobank Graz bietet die
Nutzung dieser Proben zu Forschungszwecken an.13 In der zentralen
Biomaterialbank der Berliner Charité (ZeBanC) werden DNA-, Blut-,
Gewebe- und andere Proben aus der Universitätsklinik verarbeitet und
gelagert. Sie setzen sich aus pathologischen Proben sowie aus Proben

20

Medizinisch-naturwissenschaftliche Aspekte

11 Bernemann et al. 2016.
12 EuroBioBank 2017.
13 BioBank Graz 2017.



einer Vielzahl unterschiedlicher Projekte der Charité zusammen. Die
ZeBanC wurde im Rahmen der Nationalen Biomaterialbanken Initiative
des BMBF gefördert.14

1.3 Epidemiologische Biobanken

In einigen europäischen Ländern wurden und werden zurzeit sehr große
epidemiologische Biobanken aufgebaut. Diese Biobanken müssen in kei-
nem direkten klinischen Kontext stehen und dienen der Bereitstellung
von umfangreichem Proben- und Datenmaterial für z.T. Querschnitts-
oder prospektive Forschung, die nicht auf einen bestimmten Krankheits-
bereich festlegt ist. Über die Nützlichkeit von diesen »Universalbio-
banken« wird jedoch z.T. kritisch diskutiert.15 So wurde in England die
erste Rekrutierungsphase der UK Biobank bereits 2010 abgeschlossen.16
Sie gehört zu den prospektiven, populationsbezogenen Biobanken und
gilt aufgrund ihres hohen Proben- und Datenumfangs von insgesamt
500.000 erwachsenen Teilnehmern als eines der größten Biobankpro-
jekte weltweit.17 Ihre Ausrichtung findet die UK Biobank in der Unter-
suchung der Wechselwirkungen insbesondere zwischen genetischen und
Umweltfaktoren auf das Krankheitsgeschehen. Ähnliche Aktivitäten wie
in England gibt es zurzeit in Deutschland mit der NaKo Gesundheits-
studie (ehemals: Nationale Kohorte, heute kurz NaKo). Die NaKo wurde
von einem Netzwerk deutscher Forschungseinrichtungen aus der Helm-
holtz-Gemeinschaft, den Universitäten, der Leibniz-Gemeinschaft und
der Ressortforschung initiiert. Sie hat sich zum Ziel gesetzt, in ins-
gesamt 18 deutschen Studienzentren eine groß angelegte Langzeit-Bevöl-
kerungsstudie aufzubauen, die dazu dient, die Ursachen von Volks-
krankheiten wie z.B. Herz-Kreislauferkrankungen, Krebs, Diabetes,
Demenzerkrankungen und Infektionskrankheiten aufzuklären. Neben
Erkenntnissen zu wirksamen Vorbeugungsmaßnahmen und Möglich-
keiten der Früherkennung von Krankheiten ist es ein Ziel der Studie,
Risikofaktoren zu finden, die die Neubildung von Krankheiten unter-
stützen oder deren Verlauf negativ beeinflussen.

Insgesamt werden in der NAKO Gesundheitsstudie 200.000 Men-
schen aus ganz Deutschland im Alter von 20–69 Jahren medizinisch un-
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tersucht und nach ihren Lebensgewohnheiten (z.B. körperliche Aktivität,
Rauchen, Ernährung, Beruf) befragt. Hierbei werden von allen Studien-
teilnehmern Biomaterialien gewonnen und für spätere Forschungsprojek-
te in einem zentralen »Biorepository« (Biobanklager) gelagert. Dieses Re-
pository ist am Helmholtz-Zentrum in München (HMGU) lokalisiert.
Eine Drittel der erhobenen Proben verbleibt dabei jedoch an den lokalen
Standorten der Studienzentren, d. h. räumlich getrennt vom zentralen
Biobanklager in München. Nach fünf Jahren werden alle Teilnehmer der
NaKo erneut zu einer Untersuchung und zweiten Befragung in die Stu-
dienzentren eingeladen. Treten nun, wie erwartet, bei einigen Teilneh-
mern bestimmte Erkrankungen auf, können diese Erkrankungen mit
den erhobenen Daten in Verbindung gebracht werden und bieten damit
ein einzigartiges Potential für eine Vielzahl von wissenschaftlichen Unter-
suchungen. Somit sollen wertvolle Erkenntnisse über die Entstehung von
Krankheiten hinsichtlich genetischer Faktoren, Umweltbedingungen, des
sozialen Umfelds und Lebensstils später aus den Proben und Daten ge-
wonnen werden können. Des Weiteren erhofft man sich, daraus Strate-
gien für eine bessere Vorbeugung und Behandlung der wichtigsten Volks-
krankheiten ableiten zu können.18

Sowohl im Rahmen der UK Biobank als auch der NaKo Gesundheits-
studie hat man sich eingehend mit ethischen und datenschutzrechtlichen
Fragen auseinandergesetzt. Für die NaKo wurde neben einem Daten-
schutz- und IT-Sicherheitskonzept19 ein für die teilnehmenden Institu-
tionen verbindlicher Ethikkodex20 aufgesetzt, dessen Einhaltung ein un-
abhängiger Ethikbeirat prüft. Die UK Biobank wird durch ein »Ethics
and Governance Council« begleitet, dessen jährliche Berichte auf der
Website der Biobank veröffentlicht werden. Dieser Rat stützt seine Ar-
beit auf das »UK Biobank Ethics and Governance Framework«21. Im
Einzelnen werden in den genannten Dokumenten einige Grundsätze
oder Normen formuliert, die die Teilnahme der Probanden betreffen. In
diesem Zusammenhang ist auch festgelegt, wie die Freiwilligkeit der
Teilnahme zu schützen ist. Diesem Aspekt dienen einige Auflagen, die
Aufklärung und Zustimmung (»Consent«) der Probanden betreffen.
Weitere Punkte widmen sich der Geheimhaltung und Vertraulichkeit
der Daten und der Konditionen des Probenzugangs, darunter den Zu-
griffsrechten der Polizei sowie der Regelung der Besitzverhältnisse der
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Daten und Proben. Auch das Management der Biobanken, dessen Re-
chenschaftspflicht sowie die Konditionen der Verbreitung der Ergebnis-
se und Patentierungen sind darin regelt. Beide Biobanken verpflichten
sich zu regelmäßigen Informationen über wissenschaftliche Ergebnisse
durch Newsletter, Websites, telefonische Beratungsangebote und Ver-
anstaltungen. Wissenschaftler, die die Datenbank nutzen wollen, werden
aufgefordert, alle Daten zu veröffentlichen, sowohl positive als auch
negative, wobei die Veröffentlichung einen Peer-Review-Prozess durch-
laufen haben sollte.

In beiden Projekten sollen die Teilnehmer über einen längeren Zeit-
raum untersucht und Biomaterialien gewonnen werden. Solche sehr
großen, langlaufenden und gut phänotypisierten, d. h. auf umfassender
genetischer Beschreibung und Analyse fußenden Studien bieten zahlrei-
che Vorteile. Da die Kohorten prospektiv angelegt sind, bedeutet das,
dass Biomaterialien ohne Krankheitsfokus gesammelt werden. Treten
nun im Verlauf der Studie Erkrankungen bei den Probanden auf, können
mit Hilfe der Probandenproben, die in den einzelnen Zeitabschnitten vor
dem Ausbruch der Krankheit entnommen wurden, Biomarker für sehr
frühe Stadien der Erkrankungen entdeckt und somit gezielt Hoch-
risikopersonen ermittelt und behandelt werden.

Durch den großen Umfang an Probenmengen bei diesen Studien kön-
nen auch relativ kleine Effekte zweifelsfrei identifiziert werden. Kleine
Effekte findet man häufig bei den sogenannten Volkserkrankungen (z.B.
Typ-2-Diabetes, Herzinfarkt, Asthma, Alzheimer). Zusätzlich ist es we-
gen der enormen Größe der Studien möglich, kleine Subgruppen, die
bestimmten Umwelt- oder Lebensstilfaktoren ausgesetzt sind, ebenfalls
zu untersuchen. Große epidemiologische Studien sammeln in der Regel
Körperflüssigkeiten, Abstriche und Stuhl und keine Gewebeproben.

Im Folgenden sollen noch einige weitere große epidemiologische Bio-
bankprojekte benannt werden. Zu diesen gehört u. a. die »European Pro-
spective Investigation into Cancer and Nutrition«-Studie (EPIC). Diese
multizentrische Studie untersucht den Zusammenhang zwischen Er-
nährungsgewohnheiten, Lebensweise, Stoffwechsel, Erbfaktoren und der
Entstehung von Krebs.22 Ein weiteres epidemiologisches Biobankprojekt,
das »MOnica Risk, Genetics, Archiving and Monograph«-Projekt
(MORGAM) ist eine multinationale gemeinschaftliche Studie, mit der
der Zusammenhang zwischen der Entstehung von Herz-Kreislauferkran-
kungen, deren als bekannt geltenden Ursachen sowie deren genetischen
Faktoren und Biomarkern erforscht werden.
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Ab den späten 1990er Jahren entstanden weltweit bevölkerungsbasier-
te Biobanken, die ohne direkten Krankheitsbezug Proben und Daten von
Einwohnern bestimmter Regionen in verschiedenen Zeitintervallen sam-
melten. An der Nationalen Biobank Estland werden seit 2001 Proben und
Daten von allen Bevölkerungsgruppen des Landes gesammelt und ge-
speichert. Diese umfassen sowohl genetische, klinische und genealogische
als auch Daten zum Lebensstil des Probanden.23 An der Biobank Island
sollten dazu, ähnlich wie in Estland, die Daten eines Großteils der Bevöl-
kerung gespeichert werden. Der Auftrag dazu ging an das isländische
Unternehmen deCODE. Die Gesundheitsdaten von annähernd der Hälf-
te der Gesamtpopulation wurden dabei erfasst. Im Jahr 2003 erklärte je-
doch das höchste isländische Gericht diese umfassende Erhebung von
Gesundheitsdaten aus datenschutzrechtlichen Gründen für nicht verfas-
sungsgemäß.24

Neben den prospektiven Biobanken ohne konkreten Erkrankungskon-
text gibt es aber auch bevölkerungsbezogene Biobanken mit unterschied-
lichen Forschungsschwerpunkten. Die Biobank Japan ist vor allem der
Erforschung der individualisierten Medizin gewidmet.25 Das in Québec
ansässige kanadische Projekt CARTaGENE beinhaltet eine populations-
basierte Biobank. Zentrales Anliegen des Projekts ist es, verbreitete chro-
nische Erkrankungen zu erforschen, die die Bevölkerung von Québec
betreffen. Außerdem soll die Entwicklung individualisierter Medizin vo-
rangetrieben werden, und Gruppen, die ein besonders hohes Risiko tra-
gen zu erkranken, sollen identifiziert werden.26 Die Schweizer Studie
über Luftverschmutzung und Lungenerkrankung bei Erwachsenen (Sa-
paldia) ist eine bevölkerungsbezogene Kohortenstudie, mit der der Ein-
f luss von Luftverschmutzung auf die Gesundheit der Atemwege und des
Herzkreislaufsystems untersucht wird.27

2. Qualität der Proben

Biomaterialien bilden die Grundlage für die biomedizinische Forschung.
Durch die sogenannte Prä-Analytik – das sind die Prozeduren der Ent-
nahme und Weiterverarbeitung sowie auch der Langzeitlagerung der
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Proben – können diese jedoch stark verändert werden. Diese Veränderun-
gen können dann die Vergleichbarkeit der Proben beeinträchtigen und
Forschungsergebnisse verfälschen. Aus diesem Grunde ist es notwendig,
die erwähnten Prozesse zu optimieren und zwischen verschiedenen Bio-
banken zu harmonisieren. Dazu müssen sogenannte Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operation Procedures – SOPs) erstellt und exakt
eingehalten werden. Weiterhin ist es wichtig, im gesamten Prozess der
Prä-Analytik von der Probengewinnung über die Verarbeitung bis hin
zur Lagerung jeden Schritt zu dokumentieren.

Folgendes Beispiel soll die Umsetzung der SOPs verdeutlichen. Bei
der Weiterverarbeitung von Vollblut zu Serum, das aus geronnenem Blut
gewonnen wird, und Plasma, das aus Blut gewonnen wird, das mit gerin-
nungshemmenden Substanzen versehen wurde, spielen viele Faktoren
eine wichtige Rolle. Die Blutentnahme sollte innerhalb einer Studie –
wenn möglich immer in gleicher Position des Patienten, am besten sit-
zend – entnommen werden. Bei der Weiterverarbeitung sollten die Zell-
bestandteile im Blut immer relativ schnell, d. h. innerhalb weniger Stun-
den, vom Plasma oder Serum getrennt werden. Bei Gewebeproben spielt
die Ischämiezeit eine zentrale Rolle für die Probenqualität. Mit Ischämie-
zeit ist die Zeitspanne gemeint, in der das Gewebe von der normalen
Blutzufuhr abgeschnitten ist und damit nicht mehr mit Sauerstoff ver-
sorgt wird. Man unterscheidet zwischen kalter Ischämiezeit, in der die
Gewebeprobe blutleer auf Eis gekühlt ist, und warmer Ischämiezeit, in
der die Blutzufuhr unterbrochen ist und das Gewebe Körpertemperatur
hat.

Das Plasma, Serum oder Gewebe sollte anschließend möglichst zügig
bei -80°C oder in der Gasphase von Flüssigstickstoff gefroren werden,
also innerhalb weniger Minuten. Die Langzeitlagerung sollte bei -80°C
oder kälter erfolgen. Bei der Entnahme von gefrorenen Proben sollte da-
rauf geachtet werden, dass Proben, die nicht für die Analyse benötigt
werden, nicht häufig erhöhten Temperaturen ausgesetzt sind. Dies ist
des Öfteren der Fall beim Entnehmen einzelner Proben aus einer Proben-
box. Bei einem solchen Vorgehen spricht man auch von »cherry picking«.
Seit wenigen Jahren werden Gefrier- und Sortierlagerroboter angeboten,
die die Einlagerung und Auslagerung von Proben vollautomatisch über-
nehmen. Diese arbeiten so, dass sich die Temperaturbedingungen der im
Lagerroboter verbleibenden Proben während dieser Vorgänge nicht sig-
nifikant ändern.

Die prä-analytische Variabilität der Probenaufbereitung verursacht
ebenfalls substantielle Veränderungen von verschiedenen Molekülen wie
z.B. Peptiden, Proteinen, Metaboliten oder beeinflusst Enzymaktivi-
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täten.28 Diese Modifikationen können nicht nur diagnostische Tests be-
einflussen,29 sondern haben auch einen Effekt auf multiparametrische
Untersuchungen, die sogenannten »Omics«. Unter diesem Begriff wer-
den informell verschiedene Bereiche der Biologie zusammengefasst, die
auf –omic enden. Das ist neben der Genomik, also der Erforschung des
Gens, noch die Proteomik, d. h. die Erforschung aller in einer Zelle vor-
liegenden Proteine, und die Metabolomik, worunter man die Erforschung
des Zellstoffwechsels versteht. Neben den multiparametrischen Unter-
suchungen können durch prä-analytische Modifikationen auch Bio-
marker-Assoziationen für Erkrankungen gestört werden oder eine sinn-
volle Dateninterpretation sogar ganz unmöglich gemacht werden.30

Wenn die Qualität der Proben unklar ist, gibt es in einigen Fällen die
Möglichkeit, diese anhand bestimmter Marker zu beurteilen. Hierzu gibt
es heute bereits einige Qualitätsmarker für unterschiedliche Gewebe bzw.
Körperflüssigkeiten.31 Die Kontrolle von prä-analytischen Variablen ist
jedoch hochkomplex. Der Einfluss der Probenqualität ist nämlich zum
einen abhängig von der Biomolekülklasse, also davon, ob es sich um
DNA, RNA, Proteine, Peptide oder Metaboliten handelt, und zum ande-
ren auch von der Art der analytischen Methode, d. h. deren Spezifität,
Sensibilität und Robustheit. Zusätzlich erschwerend wirkt sich aus, dass
immer auch eine natürliche Varianz von Biomarkern in einer Studien-
gruppe gegeben ist. Diese lässt sich nur schwer von der durch die Qualität
des Biomaterials verursachten Varianz unterscheiden. Die Abweichungen
in den Messwerten können bei schlechter Probenqualität also nicht ein-
deutig den Studiengruppen zugeordnet werden, sondern beruhen
schlechten Falls auf einer nicht standardisierten Methode bei der Proben-
verarbeitung.

Aus diesem Grund sollte man versuchen, die Qualität der Biomateria-
lien möglichst optimal zu halten und den Prozess der Probengewinnung
und -verarbeitung weitgehend zu standardisieren. Im klinischen Umfeld
gestaltet sich dies jedoch oft äußerst schwierig. Hier müssen effiziente
Lösungen gefunden werden, bei denen der Arbeitsumfang für das Klinik-
personal mit der zu erwartenden Verbesserung im Verhältnis steht. Eine
anschließende Qualitätsbestimmung der Proben auf Basis von Qualitäts-
markern würde daher große Vorteile bei der Beurteilung von Biomateria-
lien erbringen. Die Identifizierung von Qualitätsmarkern für Serum-
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oder Plasmaproben wird derzeit intensiv untersucht. Im März 2013 wurde
im »American Journal of Clinical Pathology« eine Methode vorgestellt,
bei der durch Zugabe eines synthetischen Reporterpeptids zu Blutproben
und der anschließenden relativen Quantifizierung der dadurch entstehen-
den proteolytischen Peptidfragmente die präanalytische Zeitspanne do-
kumentiert werden kann und damit ein Qualitätsmarker für Serum- bzw.
Plasmaqualität zur Verfügung steht.32 Nach dieser Methode müsste
jedoch jede klinische bzw. epidemiologische Studienprobe mit diesem
synthetischen Reporterprotein versehen werden, was einen immensen
Mehraufwand im Labor bedeuten würde. Vorstellbar wäre jedoch, dass
Blutröhrchen von den Herstellern bereits mit solchen Qualitätsmarkern
vorbestückt werden.

3. Harmonisierung und Zusammenarbeit von Biobanken

Die Zusammenarbeit von Biobanken wird zunehmend wichtiger, da ini-
tiale Forschungsergebnisse aus einer Biobank mit vergleichbaren Proben
verglichen werden müssen, um die Richtigkeit, Aussagekraft und Über-
tragbarkeit der Ergebnisse überprüfen zu können. Des Weiteren werden
von den Mittelgebern in der medizinischen Forschung immer häufiger
große multizentrische Projekte gefördert. Um Ergebnisse an verschie-
denen Biobanken vergleichen zu können, ist es von Bedeutung, dass
Biobanken ähnlichen Standards folgen. Zusätzlich sprechen folgende
Faktoren für eine Harmonisierung von Biobanken: Die modernen mole-
kularen Hochdurchsatztechniken in der Analytik ermöglichen es, immer
mehr und immer »individuellere« Daten aus humanem Probenmaterial zu
gewinnen. Diese Entwicklung, einhergehend mit der zunehmenden Ver-
netzung institutionsübergreifender medizinischer Forschung, zieht neue
Organisationsformen der Daten- und Probensammlung und -zusammen-
führung nach sich. Um die sehr große Menge an Daten in dieser vernetz-
ten Weise nutzbar zu machen, ist eine Abstimmung der Prozesse und des
Datenmanagements an den verschiedenen Biobanken notwendig. Zudem
erfordern die Datenschutzgesetzgebung und die damit einhergehende Be-
wusstseinsänderung in der Bevölkerung präzise und transparente Verfah-
rensregelungen zum Schutz und zur Wahrung der Rechte von Patienten
und Probanden. Aus diesem Grund haben sich national und international
verschiedene Konsortien gebildet, die solche Standards definieren und
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einen Proben- und Datenaustausch zwischen Biobanken erleichtern
werden.

Das Deutsche Institut für Normung (DIN) hat zudem bei der ISO
erfolgreich beantragt, international gültige Normen für die Akkreditie-
rung und Zertifizierung von Biobanken zu schaffen. Das Technische Ko-
mitee, das innerhalb der ISO für die Standardisierung biotechnologischer
Prozesse zuständig ist (ISO TC 276), hat bereits seine Arbeit aufgenom-
men und im Jahre 2018 einen internationalen Standard (ISO 20387:2018)
erstellt.

3.1 Situation in Deutschland

In Deutschland nimmt im Rahmen der Technologie- und Methodenplatt-
form für die vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) die Arbeits-
gruppe »Biomaterialbanken« die führende Rolle bei der Harmonisierung
und Standardisierung von Biobanken und Biobankprozessen ein. Inner-
halb der TMF ist bereits früh erkannt worden, dass die Harmonisierung
und Standardisierung von Biobanken eine der zentralen Herausforderun-
gen für die Vernetzung medizinischer Forschung ist und damit ein wich-
tiges gemeinsames Handlungsfeld. Nach ersten Bestandsaufnahmen in
den Jahren 2003 und 2004 ist in der TMF deshalb seit 2005 ein groß
angelegtes Projekt zur Klärung der rechtlichen, ethischen und organisato-
rischen Rahmenbedingungen für den Aufbau und Betrieb von Bio-
materialbanken durchgeführt worden. In Form von Gutachten, Hand-
lungsleitfäden und Mustertexten stehen den Forschern nun Unterlagen
zu verschiedenen Aspekten zur Verfügung. Darunter sind Unterlagen
bezüglich der Kategorisierung und Modellbildung von Biobank-Projek-
ten, zu rechtlichen Rahmenbedingungen, aber auch Datenschutzkonzep-
te, Vorlagen für Patienteneinwilligungserklärungen und Leitfäden zur
Qualitätssicherung an Biomaterialbanken.

Immer häufiger gehen medizinische Verbundforschungsprojekte auch
über nationale Grenzen hinaus. Die Arbeitsgruppe »Biomaterialbanken«
in der TMF hat deshalb ein Projekt gestartet, um für die Weitergabe von
Proben deutscher Spender an kooperierende Biobanken in – zunächst
ausgewählten – europäischen Partnerländern die rechtlichen Grundlagen
zu klären. Ein anderes aktuelles Projekt zielt darauf ab, ein deutsches
Register medizinischer Biobanken zu erstellen.

Im Forschungsprozess entstehen hochdimensionale molekulare Da-
ten, die mit klinischen Daten von Patienten und mit anderen Studien-
daten verknüpft werden. Unter dem Dach der TMF arbeiten Forscher
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gemeinsam daran, die Qualitätskontrolle molekularer Daten auf verschie-
denen Ebenen, d. h. bei deren Erzeugung, Interpretation, Speicherung
und Validierung sicherzustellen. Auch die besonderen Datenschutzanfor-
derungen, die im Zusammenhang mit der Speicherung, dem Manage-
ment und der Weitergabe molekularer, insbesondere genetischer Daten
entstehen, sind Gegenstand der übergreifenden Aktivitäten.33 In der
TMF wurde auch das Deutsche Biobankregister (DBR) etabliert, in dem
sich sämtliche deutsche Biobanken registrieren und die Plattform nutzen
können, um ihre Struktur und Sammlung öffentlich darzustellen. Somit
bietet das DBR einen guten Überblick über einen Großteil der Biobanken
in Deutschland und darüber, welche Materialien und Daten in den einzel-
nen Biobanken gesammelt wurden.34

3.2 Situation in Europa und weltweit

Als eines der ersten EU-Infrastrukturprojekte wurde »Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastructure« (BBMRI) von der Euro-
päischen Kommission gefördert. Seit 2011 ist die BBMRI auf 54 Mit-
glieder aus über 30 Ländern angewachsen, inzwischen sind mehr als
225 Organisationen, hauptsächlich Biobanken, assoziiert. Die Mitglieder
der BBMRI setzten sich neben Drittstaaten und internationalen Orga-
nisationen aus insgesamt 13 EU-Mitgliedsstaaten und vier Beobachter-
Staaten zusammen. Seit 2013 besitzt jedes dieser EU-Mitglieder einen
Nationalen Knoten, Deutschland z.B. den »German Biobank Node«
(GBN). Die BBMRI stellt damit eines der größten EU-geförderten Infra-
strukturprojekte dar. Seit der Gründung der BBMRI konnten bereits
eine Vielzahl von Vorhaben umgesetzt werden. So wurde z.B. Mitte 2015
das Europäische Biobankenregister freigeschaltet, in dem bereits über
200 Biobanken aus ganz Europa registriert sind, und im Oktober 2015
damit begonnen, einen »Sample Locator« zu entwickeln, der europaweit
zur Suche von bestimmten Proben und Daten genutzt werden kann. Die
BBMRI zielt mit ihrem Vorhaben auf den Aufbau einer koordinierten,
groß angelegten europaweiten Infrastruktur für Biobanken, mit deren
Hilfe die Therapie und Prävention von häufigen, aber auch von seltenen
Krankheiten verbessert werden soll.35 Die Schwerpunkte des BBMRI
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Arbeitsprogramms waren im Bereich IT die Schaffung eines Zugangs zu
europäischen Biobanken; im Bereich Qualitätsmanagement galt es, neben
der Entwicklung eines Bewertungstools für Biobanken und der Verifizie-
rung und Validierung von Biomarkern, ein Konzept mit verschiedenen
Anleitungen für die Harmonisierung und Standardisierung von Bio-
banken, z.B. die Erstellung eines generischen QM-Handbuches für Bio-
banken zu erstellen, das Ende 2016 abgeschlossen wurde.

Eine im Jahr 2017 beginnende BMBF-geförderte Allianz, die im Zu-
sammenhang mit BBMRI steht, ist die German Biobank Alliance (GBA).
Die Ertüchtigung der deutschen Biobankstandorte zur Anbindung an
BBMRI steht hierbei im Vordergrund der Initiative. Insgesamt haben ne-
ben dem »German Biobank Node (GBN)« elf deutsche Biobanken eine
Förderung erhalten. Mit einem Gesamtförderbetrag von über 10 Millio-
nen ist es das Ziel der Allianz, einen Verbund von deutschen Biobank-
Standorten zu fördern, der, vom GBN als Kontakt- und Vermittlungsstel-
le koordiniert, im internationalen Kontext übergreifende, generische
Standards, Produkte und Lösungen für Biobanken erarbeiten, erproben
und anwenden soll. Die Ergebnisse sollen dann der gesamten Community
öffentlich zur Verfügung gestellt werden. Alle ausgewählten Biobanken
verpflichten sich dabei, die gemeinsam erarbeiteten generischen Lösun-
gen zu implementieren und eng mit BBMRI zusammenzuarbeiten.36

Mit dem 6. EU-Forschungsrahmenprogramm wurde ein von dem
Public Population Projects in Genomics Konsortium (P3G-Konsortium)
initiiertes Kooperationsprojekt zwischen 18 europäischen und kana-
dischen Forschungsinstitutionen gefördert. Mit dem in Kanada im Jahr
2003 gegründeten internationalen Netzwerk wird versucht, mehrere Bio-
banken länderübergreifend unter einem Dach zu vereinen. Das Projekt
mit dem Titel »Harmonisierung bevölkerungsweiter Biobanken und Ko-
hortenstudien zur Stärkung der biomedizinischen Forschung in Europa
in der postgenomischen Ära« hat folgende Ziele:

Bestehende bevölkerungsweite Biobanken und Kohortenstudien in
Europa sollen systematisch kategorisiert werden. Besondere Berücksich-
tigung sollen dabei Studien finden, die substanziell zur koordinierten
Forschung an den genetischen und umweltbedingten Ursachen komple-
xer Erkrankungen beitragen können. Unter besonderer Berücksichtigung
genetisch isolierter Bevölkerungen sollen neue Möglichkeiten für den
Aufbau von Biobanken in Europa identifiziert werden. In dem Zusam-
menhang sollen standardisierte Kriterien für die Auswahl und die Er-
hebung von Probensammlungen in genetisch isolierten Bevölkerungen
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geschaffen werden. Zudem soll eine Infrastruktur für den Austausch über
Methoden der Genotypisierung in großen Kohorten aufgebaut werden.
Die Vorbereitung eines Kommunikationsforums, in dem Fragen wie die
Auswahl von Markern, Qualitätskontrolle, Datenbankstruktur und Ana-
lyse von Genotypen diskutiert werden können, wurde beschlossen. Ein
Standard zur Bestimmung komplexer Phänotypen und Lebensstilfak-
toren soll entwickelt werden. Zudem soll an der Lösung der statistisch-
methodischen Probleme bei Studiendesign und -analyse und der Zusam-
menführung von Daten aus verschiedenen Studien gearbeitet werden.
Auch soll eine Expertenplattform entstehen, um mathematische Modelle
zu entwickeln und diese in die genetische Epidemiologie und Statistik zu
integrieren.37

Zusätzlich gibt es zahlreiche weitere Projekte von regionalen und in-
ternationalen Organisationen, die sich mit der Harmonisierung von Bio-
banken beschäftigen (z.B. IARC38, ESBB39, ISBER40). Weitere Wissen-
schafts- und Infrastrukturinitiativen, die sich ebenfalls zum Ziel gesetzt
haben, die Standardisierung und Harmonisierung der Biobankenland-
schaft in Europa voranzutreiben, sind z.B. die Cancer Human Biobank
(caHUB41), das Biomarkers Consortium42, das europäische Konsortium
BioSHaRE-EU43, das Human Genome Epidemiology Network (HuGE-
NET44) und PHOEBE45 (Promoting Harmonisation of Epidemiological
Biobanks in Europe). Erwähnenswert sind auch einschlägige Internet-
datenbanken, die Studiendaten und Forschungsergebnisse zu Projekten
auf Internetplattformen zur Verfügung stellen. Hierzu gehören z.B. die
Database of Genotypes and Phenotypes (dbGap)46, dataSHIELD47,
HapMap48, HUMGEN49, OBIBA50 und OBO51.
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4. Definition des Eigentums, der Zugriffsrechte und
Governance von Biobanken

Hinsichtlich der Zugriffsrechte auf die gelagerten Materialien und die
diesen assoziierten Daten gibt es große Unterschiede zwischen den Bio-
banken. Während bestimmte Biobanken keine Einsicht in die vorhande-
nen Proben und Daten gestatten und kein Material für die Forschung
anderer Forschungsgruppen zur Verfügung stellen, gibt es in Deutsch-
land andererseits Bestrebungen, dass Biobankmaterial und die assoziier-
ten Daten für jeden Wissenschaftler zugänglich sein sollten. Vorausset-
zung sind ein Antrag des potentiellen Probennutzers, der das geplante
Projekt, den wissenschaftlichen Hintergrund, Anzahl und Art der Proben
und Daten usw. beschreibt (»Material / Data Transfer Agreement«). Das
Projekt benötigt des Weiteren ein positives Votum der Ethikkommission.
Weiterhin sind das Einverständnis des Patienten bzw. Probanden (»in-
formed consent«) notwendig und die Zustimmung des für die jeweilige
Biobank eingesetzten Zugangskomitees oder der Principal Investigator
der Biobank. Diese müssen die Anträge positiv begutachten. Dem Gate-
keeper, das sind die Wissenschaftler bzw. Kliniker, die die Proben ur-
sprünglich in die Biobank eingebracht haben, muss ein Vetorecht gegen
die Proben- bzw. Datenübergabe eingeräumt werden.

Bei der Begutachtung der cBMBs (siehe auch Kapitel 1.2 »Klinische
Biobanken«) war es eine Fördervoraussetzung des Mittelgebers, dass die
mit diesen Fördergeldern beantragten Materialien der breiten Wissen-
schaftsgemeinschaft zur Verfügung stehen sollen. Ein ähnliches Vor-
gehen wird in der NaKO Gesundheitsstudie angestrebt.

Derzeit wird in der Forschungsgemeinde diskutiert, wie man mit Bio-
materialien umgehen soll, wenn diese sehr wertvoll und in ihrer Menge
begrenzt verfügbar sind (z.B. Frischgewebe, Zellen, Serum, Plasma etc.).
Ein abschließender Konsens konnte hier noch nicht erzielt werden.

Weiterhin wurde vor kurzem vom Arbeitskreis medizinischer Ethik-
kommissionen (AKEK) ein Mustertext für eine Patienteneinwilligung
vorgelegt, mit dem der Patient seine Zustimmung für eine möglichst brei-
te medizinische Forschung an seinen Proben und Daten gibt und zu-
gleich einwilligt, dass möglichst viele Wissenschaftler Zugang zu diesen
Daten und Proben erhalten. Dieser zweistufige sogenannte »broad con-
sent« oder »open consent« wird bereits in zahlreichen Universitätsklini-
ken (z.B. MHH), in großen Forschungsverbünden (z.B. den Deutsche
Zentren für Gesundheitsforschung) und von großen epidemiologischen
Studien (NaKo Gesundheitsstudie) eingesetzt.

Die Eigentumsverhältnisse an Biomaterialproben im medizinischen
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Kontext sind juristisch umstritten (siehe dazu auch Teil II dieses Sach-
standsberichts). Es muss unterschieden werden zwischen Proben, die im
Behandlungszusammenhang anfallen, und solchen, die zu Forschungs-
zwecken gewonnen werden. Die ersten gelangen in das Labor bzw. die
Pathologie der behandelnden bzw. diagnostizierenden Einrichtung und
werden dort in der Regel weiter verwahrt und für die institutionseigene
Forschung eingesetzt, ohne dass hierzu die Einwilligung der Betroffenen
eingeholt wurde. Werden Proben bereits mit – wenn auch nur begleiten-
der – Forschungsabsicht gewonnen, wird die Zustimmung des Patienten
/Probanden in Form einer Einwilligungserklärung eingeholt; diese be-
zieht sich aber bisher in den meisten Fällen lediglich auf das Nutzungs-
recht zur Forschung, nicht auf die Übertragung von Eigentum.

5. Datenmanagement an Biobanken

Der Wert von Biobanken wird durch ein professionelles, hochqualitatives
IT-System enorm gesteigert. Das IT-System hat dabei mannigfaltige Auf-
gaben zu bewältigen. Diese reichen vom »consent management«, das ist
die Verwaltung der Einverständniserklärungen, über die Dokumentation
der Probengewinnung und -verarbeitung bis hin zur Dokumentation aller
an den Proben durchgeführten Prozesse sowie deren Lagerung und Ver-
teilung. Neben der Nachhaltung der Qualitätskontrolle muss zudem
noch die Verbindung der Probendaten mit klinischen oder Labordaten
durch die IT geleistet werden.52 Dabei hat das IT-System nicht nur die
Datensicherheit zu gewährleisten, sondern spielt auch für den Daten-
zugang sowie beim Berichtswesen eine zentrale Rolle. Hierfür wurden
von verschiedenen Firmen – oder auch durch die Biobanken selbst – un-
terschiedliche Biobank-Informations-Management-Systeme (BIMS) oder
Labor-Informations-Management-Systeme (LIMS) entwickelt. Diese
Systeme spielen eine absolut kritische Rolle bei der Überwachung der
Probenqualität für verschiedenste Prozesse der Gewinnung, Prozessie-
rung, Lagerung und Nutzung von Proben. In ihnen werden sowohl die
Transportzeiten und die Temperaturkonstanz des Probentransfers, die
Standzeiten der Proben zwischen den verschiedenen Arbeitsschritten
der Prozessierung und Lagerung als auch der sich zu jedem Zeitpunkt
ändernde Aufenthaltsort der Probe dokumentiert. Um diese lückenlose
Dokumentation der Proben – das sogenannte »sample tracking« – zu
gewährleisten, müssen sämtliche Geräte, die in der Prozessierung und
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Lagerung eingesetzt werden, über Schnittstellen mit dem BIMS ver-
knüpft werden. Die Verwendung von 2D-Codes hat sich beim Umgang
mit den Proben sehr bewährt. Die Gefahr, Proben zu verwechseln, sinkt
durch deren Einsatz rapide. Die BIM- oder LIM-Systeme sind dafür aus-
gelegt, die riesigen Mengen an Probenqualitätsdaten zu bewältigen. In
einigen Kliniken übernehmen bereits übergeordnete Datawarehouse-Sys-
teme die Aufgabe, Probenqualitätsdaten mit klinischen Daten, Studien-
daten, aber auch Imaging- und Analysedaten zu verknüpfen. Dies ist mit
der Verfügbarkeit der neuen Omics-Methoden, wie zum Beispiel der
Gesamtgenomsequenzierung, von immer größerer Bedeutung. Ein gut
funktionierendes IT-DWH-System ist in der Lage, die großen Mengen
an Daten, die an einer Biobank aus den unterschiedlichsten Quellen an-
fallen (z.B. klinische Daten, Probenqualitätsdaten, Sequenz- und andere
Labordaten), zu integrieren. Dabei wird es zunehmend wichtiger, Daten-
bankstrukturen zu harmonisieren und anerkannte Standardformate zu
verwenden, um Biobankdaten zwischen verschiedenen Institutionen aus-
zutauschen und für gemeinsame Analysen zu verwenden.53 Ein wichtiger
Aspekt, der bei der Datenverwaltung zu beachten ist, ist die Einhaltung
des Datenschutzes. In Deutschland wurde von der TMF e.V. ein generi-
sches Datenschutzkonzept für Biomaterialbanken entwickelt, das als
Grundlage für zahlreiche Datenschutzkonzepte dient.54

6. Finanzielle Aspekte und Nachhaltigkeit

Die Etablierung und Aufrechterhaltung von Biobanken ist sehr kost-
spielig. Neben den Personalkosten sind die Lagerinfrastruktur – dazu ge-
hören Gefrierlagerroboter, manuelle Flüssigstickstofftanks, manuelle
–80°C-Lager und Transportgefäße, die IT-Struktur mit den Informa-
tionsmanagementsystemen BIMS und LIMS sowie das Verbrauchsmate-
rial, z.B. 2D-Code-Röhrchen, Strom und Flüssigstickstoff – Haupt-
kostenverursacher. Biobanken werden oft gegründet, ohne zuvor einen
langfristigen Plan zu erarbeiten, wie die Biobank nachhaltig betrieben
werden kann.55 Zwar fällt ein großer Teil der Kosten bei Gründung einer
Biobank an, um die gesamte Infrastruktur aufzubauen, dennoch entste-
hen auch durch die Verarbeitung und die Lagerung der Proben, bei der
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Verwaltung und Harmonisierung der Daten und durch die Gewährleis-
tung eines Zugangs zu den Proben beträchtliche laufende Kosten. Derzeit
werden im Rahmen verschiedener Biobanken, aber auch auf Ebene der
TMF, Vollkostenmodelle erstellt. Konkrete Preise für Dienste von Bio-
banken sind aber noch nicht veröffentlicht. Beim Betrieb von Biobanken
werden unterschiedliche Modelle verfolgt, die von institutioneller Unter-
stützung über Drittmittelförderung bis hin zu Nutzergebühren reichen.
Meist wird eine Mischfinanzierung realisiert.56

Fazit

Hochqualitative Biobanken können die medizinische und molekularbio-
logische Forschung im Zeitalter der individualisierten Medizin bedeu-
tend unterstützen. Die Möglichkeit zur Wahrnehmung des Rechts der
Probenspender auf informationelle Selbstbestimmung kann dabei durch
erweiterte Aufklärung und modernste Datenverwaltungssysteme opti-
miert werden. Studien, die Biobankmaterial und -daten verwenden, kön-
nen dazu beitragen, Krankheiten besser zu verstehen, die Entdeckung
und Validierung von Biomarkern zu optimieren und neue Therapieoptio-
nen aufzuzeigen. Auch im Bereich der Pharmakogenomik, also bei der
Suche nach für bestimmte Patientengruppen maßgeschneiderten Thera-
pien, erscheinen Fortschritte wahrscheinlich. Aktuell sind in vielen Be-
reichen Aktivitäten zur Schaffung großer, miteinander harmonisierter,
professioneller und moderner Biobanken zu beobachten. Zahlreiche Uni-
versitäten sind gerade dabei, zentralisierte Biobanken einzurichten. Grö-
ßere multizentrische Projekte sowohl in Deutschland als auch weltweit
harmonisieren bereits ihre Biobankaktivitäten. Neben diesen erfreulichen
Tatsachen gibt es jedoch noch viele Aufgaben, die gelöst werden müssen.
Dazu gehört neben der nachhaltigen Finanzierung von Biobanken der
Umgang mit unterschiedlichen nationalen Rechtssystemen, die die Bio-
bankenzusammenarbeit auf internationaler Ebene erschweren.

Bei den Mittelzuwendungsgebern ist die Einsicht gereift, die Vergabe
medizinischer Forschungsprojekte, bei denen Biomaterialien gewonnen
oder verwendet werden, an die Beteiligung von professionellen Bio-
banken zu knüpfen. Die zahlreichen kleinen, weniger gut organisierten
Biobanken sind daher in größere Strukturen zu integrieren.
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II. Rechtliche Aspekte1

Nils Hoppe, Jürgen Robienski

1. Einführung

Der Deutsche Ethikrat definiert Biobanken als Sammlungen von Proben
menschlicher Körpersubstanzen, die mit personenbezogenen Daten ver-
knüpft sind.2 Ähnlich weitgehend formuliert die Europäische Kommis-
sion. Im Durchführungsbeschluss 2013/701/EU vom 22. 11. 2013 zur
Gründung der Forschungsinfrastruktur im Bereich der Biobanken und
biomolekularen Ressourcen als Konsortium für eine europäische For-
schungsinfrastruktur werden Biobanken in Anhang I Art. 1 Nr. 1 wie
folgt (juristisch) definiert:

»Biobanken (und Zentren für biomolekulare Ressourcen) als Sammlungen, Repositorien
und Verteilungszentren aller Arten von humanen biologischen Proben, z.B. Blut, Gewebe,
Zellen oder DNA und/oder damit zusammenhängende Daten wie zugehörige klinische
und Forschungsdaten, sowie biomolekulare Ressourcen, einschließlich Modell- und Mikro-
organismen, die zum Verständnis der Physiologie und Krankheiten des Menschen beitragen
könnten […].«

Ihr ›Doppelcharakter‹, nämlich die Verknüpfung des Körpermaterials mit
den darin enthaltenen genetischen und anderen molekularbiologischen
Informationen mit personenbezogenen Daten, unterscheidet Biobanken
von traditionellen histologischen und pathologischen Sammlungen und
stellt darüber hinaus eine der besonderen juristischen Herausforderungen
in diesem Bereich dar.3 Die sehr weite Definition des Begriffs der Bio-
bank erfasst aber immer noch sowohl Biobanken, die medizinisch-thera-
peutischen Zwecken dienen, als auch solche, die ausschließlich For-

40

1 Dieser Text gibt den Stand 2017 wieder und kann deshalb insbesondere nicht das seitdem
erschienene Schrifttum und Kommentare zur EU-DSGVO berücksichtigen.
2 Nationaler Ethikrat 2004: 9. Vgl. hierzu auch die Definition der World Medical Associa-
tion (WMA), Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases
and Biobanks. 2016.
3 Albers 2013: 486.



schungszwecken dienen.4 Mit der EU-Geweberichtlinie (2004/23/EC),
welche durch das Gewebegesetz in nationales Recht umgesetzt wurde,
sind allerdings Biobanken, die Behandlungszwecken dienen, anderen,
recht verstreuten, spezialgesetzlichen Regelungen unterworfen worden.
Mit dem Gewebegesetz wurden z.B. im Arzneimittelgesetz (AMG)
Erlaubnispflichten für alle Gewebeeinrichtungen im Sinne von Art. 2
lit. o der Geweberichtlinie geschaffen.

Gewebeeinrichtungen nach der EU-Geweberichtlinie sind Gewebe-
banken, Abteilungen eines Krankenhauses oder eine andere Einrichtung,
in der Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung oder Verteilung menschlicher Gewebe und Zellen, ein-
schließlich der Beschaffung und Testung der Gewebe und Zellen aus-
geführt werden. So fallen in diesen Anwendungsbereich sämtliche
Gewebe- sowie Blut- und Organbanken. Solche Biobanken im Sinne der
Definition des Deutschen Ethikrats, die Gewebe, Blut und Organe zu
medizinisch-therapeutischen oder diagnostischen Zwecken nebst den da-
zugehörigen Patientendaten sammeln, werden durch die Gewebericht-
linie als »Gewebeeinrichtung« legaldefiniert. Aus diesem Grund sind
Biobanken auch mit Blick auf den Durchführungsbeschluss 2013/701/
EU in Abgrenzung zu Gewebeeinrichtungen als ›Forschungsbiobanken‹
zu definieren. (Forschungs-)Biobanken werden in Deutschland – anders
als in anderen Ländern der EU – nach wie vor nicht spezialgesetzlich
reguliert.5

In der Praxis stellt sich die Frage, welche Relevanz diese Unterschei-
dung hat. Viele Biobanken sind keine reinen Forschungsbiobanken, son-
dern zugleich auch Gewebeeinrichtungen. Zudem findet seit einigen Jah-
ren ein Prozess der nationalen und internationalen Vernetzung statt, der
mit der Entwicklung von DIN- und ISO-Normen (ISO 20387, ISO
9001/2015), Qualitätsmanagementkriterien, IT-Standards und SOP ein-
hergeht, die als verbindliche Standards für die Biobanken eines Netzwer-
kes vereinbart werden.6 Weiterhin hat die WMA mit der Deklaration von
Taipei ethische und rechtliche Empfehlungen sowie Grundprinzipien für
Biobanken und Gesundheitsdatenbanken formuliert, die für Ärzte und
Krankenhäuser Standards für die ärztliche Forschung vorgeben. Faktisch
führt dies dazu, dass (Forschungs-)Biobanken in der Regel die gesetz-
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lichen Vorgaben einhalten, die auch für Gewebeeinrichtungen gelten,
auch wenn diese nicht zwingend sind.7

Für die Praxis ist es sinnvoll, nicht nur die Sammlung als solche zu
betrachten, sondern darüber hinaus ihre organisatorische Einbettung, die
einhergeht mit einer Rechtspersönlichkeit, Eigentumsverhältnissen,
Rechten und Pflichten. Ziel dieses Berichtes ist die Skizzierung des
Rechtsrahmens für Biobanken in Deutschland. Die Aufgabe ist insofern
anspruchsvoll, als es ›die Biobank‹ nicht gibt, sondern stets eine beson-
dere Konstellation unterschiedlicher Trägerschaften, Materialarten, Da-
tendichte und -inhalte und Zielsetzungen. Hinzu kommt, dass dieser Be-
richt zwar aus Lesbarkeitsgründen systematisch zwischen Biomaterial
und Daten trennen muss, diese Trennung jedoch in der Realität oft nicht
existiert. Insofern kann dieser Text erste Hinweise liefern, eine ausführ-
liche Rechtsberatung aber in keinem Fall ersetzen.

Gegenstand einer Biobank ist die Verwaltung von hochpersönlichen
Sachen und Daten, verbunden mit einem erheblichen Potential, die Pri-
vatheit und das Wohlergehen von Individuen negativ wie positiv zu be-
einflussen. Das geht einher mit entsprechenden Pflichten. Gleichzeitig ist
es, aus rechtlicher Perspektive, wichtig zu unterstreichen, dass eine orga-
nisierte Biobank mit einer eigenen Rechtsform, Angestellten und Proben
bzw. Datenbestand nichts anderes ist als eine Gesellschaft mit einem be-
stimmten wirtschaftlichen Handlungsinteresse. Es liegt also in der Natur
der Sache, dass die genannten Aspekte sich nicht lediglich an der mani-
festen Probensammlung orientieren, sondern an den handelnden juristi-
schen und natürlichen Personen. Aus diesem Grund ist dieser Abschnitt
nicht nur mit Blick auf Proben und Daten strukturiert (obschon diese
eine wichtige Rolle spielen, siehe Kapitel 3 und 4), sondern betrachtet
auch das Zusammenspiel der Protagonistinnen und Protagonisten. Hin-
zu tritt, dass unterschiedliche Kontexte der Gewinnung und Verwendung
von Proben auch unterschiedliche normative Konsequenzen nach sich
ziehen. Dort, wo Material ausschließlich im Rahmen einer Diagnostik
oder Heilbehandlung gewonnen wird, ergeben sich andere Fragestellun-
gen als dort, wo Material ausschließlich zum Zweck eines forscherischen
Erkenntnisgewinns erhoben wird. Inwiefern der klinische Kontext und
der Forschungskontext noch sinnvoll voneinander zu trennen sind, bleibt
in der Literatur bisher weitgehend unbeantwortet: In einem translationa-
len Kontinuum werden an derselben Probe unzweifelhaft diagnostische,
aber eben auch rein erkenntnisgewinnorientierte Handlungen vorgenom-
men.
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Hier ist zwar eine spezialrechtliche Regelungslücke auszumachen, bis-
weilen wird in der einschlägigen Literatur an dieser Stelle allerdings be-
mängelt, dass Biobanken für das Recht ein neues Problem darstellen.8 Die
Vermutung, dass manche biomedizinischen Innovationen mangels ent-
sprechender spezialrechtlicher Normen in einem mehr oder weniger
rechtsfreien Raum stattfinden, wird häufiger geäußert, ist allerdings ab-
wegig. Die Abwesenheit von Spezialrecht bedeutet zwar, dass die Fin-
dung und Anwendung der passenden Normen ungleich schwerer ist,
trotzdem finden die allgemeinen Grundsätze des Straf- und Zivilrechts
auch in diesem Bereich Anwendung.9 Das oft zitierte ›rechtliche Vakuum‹
gibt es schlicht nicht.

Biobanken sind also von einem umfassenden, wenn auch fragmentier-
ten, rechtlichen Rahmen umgeben. Nur an wenigen Stellen finden sich
mangelhafte Passgenauigkeit zwischen gesellschaftlich bzw. wissenschaft-
lich wünschenswertem Handeln und normativen Bedingungen (so z.B.
bei unspezifischen Einwilligungen oder bei der Frage nach einem Bio-
bankgeheimnis). Die Tatsache, dass das Gendiagnostikgesetz ausdrück-
lich nicht für den Forschungskontext einschlägig ist,10 darüber hinaus
das Transplantationsgesetz lediglich den Umgang mit Geweben für die
Übertragung in einen anderen Menschen regelt, lässt hier eine zumindest
gefühlte Rechtsunsicherheit bei den Protagonisten entstehen.

Dieser Bericht folgt einer Systematik, die sich zunächst mit Rechts-
fragen des Spendevorgangs beschäftigt, so z.B. Fragen der Einwil-
ligungsfähigkeit und Einwilligung. Dann werden die normativen Fragen
zur Probe selber erörtert, bevor ausführlich zu den datenschutzrecht-
lichen Aspekten sowie zum Themenbereich der Zufallsbefunde Stellung
genommen wird. Darauf aufbauend wird die Entität Biobank samt
Rechtsformwahl beleuchtet, bevor Sicherheitskonzepte, Haftung, Be-
schlagnahme und berufsrechtliche Fragen den Abschluss bilden.

2. Die Spenderin

Ausgangspunkt fast aller Überlegungen im Zusammenhang mit Bioban-
ken ist die Quelle des Materials und der Daten, die in der entsprechenden
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Biobank hinterlegt sind. Der in Art. 1 Abs. 1 GG verankerte Schutz der
Würde der Spenderin gebietet rein rechtlich im Zusammenhang mit Ent-
nahmeeinrichtungen, die öffentlich-rechtlichen Trägern zugeordnet sind,
einen respektvollen Umgang mit ihren Materialien und Daten. Dass der
dort konsensgesellschaftlich normierte Würdeschutz seine konzeptionel-
le Strahlkraft auch in privatrechtlichen Kontexten entfaltet, ist darüber
hinaus normativ nicht zu bestreiten. Nichtsdestotrotz befindet sich die
Mehrzahl von Biobanken naturgemäß schon immer in öffentlich-recht-
licher Trägerschaft.11 Unter diesem persönlichkeitsrechtlichen Gesichts-
punkt ist auch die Behandlung der Spenderin als bloßes Mittel zum
Zweck unzulässig. Dieser Persönlichkeitsschutz wirkt auch nach dem
Tod der Spenderin weiter und klingt nur allmählich ab. Entsprechend
bedarf es für die Gewinnung und Weiterverarbeitung der Proben einer
entsprechenden Legitimation. Meist ist dies die wirksame Einwilligung
in die Entnahme, Lagerung und Verwendung der Proben und der Daten
durch die Spenderin. In wenigen Einzelfällen gibt es eine gesetzliche
Legimitation für die Gewinnung und Aufbewahrung.12

Die Entnahme von Proben kann mit dem Schutz der körperlichen
Unversehrtheit der Spenderin (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG, bzw. §§223, 224
StGB) kollidieren, nämlich dann, wenn Material ausschließlich für die
Zwecke der Biobank invasiv entnommen wird (z.B. eine Biopsie für die
Gewinnung von Hautzellen). Liegt in diesem Fall keine wirksame, infor-
mierte Einwilligung vor, so handelt es sich bei der Materialentnahme um
eine strafbare Körperverletzung. Das ist auch dann der Fall, wenn die
Probandin über den Zweck der Entnahme des Materials wissentlich
falsch informiert wird. In jedem Fall ist auch die invasive Entnahme von
Material für die ausschließliche Verwendung in der Biobank eine dem
Arzt vorbehaltene Tätigkeit (die allerdings vom Arzt an entsprechend
qualifiziertes Personal delegiert werden kann). Für diesen Teil der Ent-
nahme gilt das ärztliche Berufsrecht entsprechend. Handelt es sich um
die Entnahme zu reinen Forschungszwecken, so setzt § 15 MBO-Ä ein
Votum der zuständigen Ethikkommission voraus.13 Außerhalb des be-
rufsrechtlichen Kontexts sehen lediglich §40 des AMG und §22 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) eine Beratungspflicht durch eine ent-
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sprechende Ethikkommission vor. Für den Betrieb einer regulären Bio-
bank sind diese Normen in der Regel nicht einschlägig.14

Handelt es sich bei dem gewonnen Material um Reste aus einer diag-
nostischen oder therapeutischen Maßnahme (für die in den meisten Fäl-
len eine informierte Einwilligung im klinischen Kontext erfolgt ist), so ist
es dennoch notwendig, die Spenderin in die weitere Verwendung des Ma-
terials und der Daten einwilligen zu lassen.15 Hier teilt sich unsere Be-
trachtung in zwei rechtliche Perspektiven: Die sachenrechtliche (Kapi-
tel 3.2) und die datenschutzrechtliche (Kapitel 4). Die Gewinnung und
Lagerung von biomedizinischen Proben und den dazugehörigen Daten
bedingt regelmäßig eine ganze Reihe von unterschiedlichen Einwilligun-
gen; von der Entnahme über die Datenverarbeitung bis hin zur Lagerung
und Weitergabe. Nur in wenigen gesetzlich ausdrücklich bestimmten Fäl-
len kann unter bestimmten im Gesetz näher bezeichneten Voraussetzun-
gen auf eine Einwilligung verzichtet werden.16 Die Einwilligung des Be-
troffenen ist also das zentrale und bedeutendste Instrument für die
Herbeiführung und Aufrechterhaltung der Rechtmäßigkeit einer Bio-
bank. Ihr gilt es ein besonderes Augenmerk zu widmen. Jede einzelne
dieser Einwilligungen hat andere Zwecke und Reichweiten. In den meis-
ten Fallkonstellationen im Kontext des Aufbaus einer Biobank ist es
daher sinnvoll, ein gut durchdachtes Einwilligungsmanagement zu etab-
lieren. Hinzu tritt die in den letzten Jahren intensiver diskutierte Mög-
lichkeit, ein sog. dynamic consent-System zu implementieren.17 Diese Sys-
teme halten über eine entsprechende IT-gestützte Plattform nachhaltig
Kontakt zu den Materialspenderinnen und -spendern. Vorteil eines sol-
chen Systems ist die Möglichkeit, in regelmäßigen Abständen die beste-
henden Einwilligungen aufzufrischen. Darüber hinaus kann mit einem
solchen Vorgehen spezifisch und informiert in bisher nicht vorgesehene
Forschungsvorhaben eingewilligt werden. Im Falle der Erlangung der
Volljährigkeit während der Projektlaufzeit ist so darüber hinaus ein er-
neutes Einholen der Gesamteinwilligung möglich. Wie auch schon im
Kontext der breiten Einwilligung (broad consent) hat auch dieser Ansatz
lediglich Eingang in die Erwägungsgründe der EU-DSGV18 gefunden
(Erwägungsgrund Nr. 63). Dieser soll hier vollständig wiedergegeben
werden (unsere Hervorhebung):
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»Eine betroffene Person sollte ein Auskunftsrecht hinsichtlich der sie betreffenden personen-
bezogenen Daten, die erhoben worden sind, besitzen und dieses Recht problemlos und in
angemessenen Abständen wahrnehmen können, um sich der Verarbeitung bewusst zu sein
und deren Rechtmäßigkeit überprüfen zu können. Dies schließt das Recht betroffener Per-
sonen auf Auskunft über ihre eigenen gesundheitsbezogenen Daten ein, etwa Daten in ihren
Patientenakten, die Informationen wie beispielsweise Diagnosen, Untersuchungsergebnisse,
Befunde der behandelnden Ärzte und Angaben zu Behandlungen oder Eingriffen enthal-
ten. Jede betroffene Person sollte daher ein Anrecht darauf haben, zu wissen und zu erfah-
ren, insbesondere zu welchen Zwecken die personenbezogenen Daten verarbeitet werden
und, wenn möglich, wie lange sie gespeichert werden, wer die Empfänger der personenbezo-
genen Daten sind, nach welcher Logik die automatische Verarbeitung personenbezogener
Daten erfolgt und welche Folgen eine solche Verarbeitung haben kann, zumindest in Fällen,
in denen die Verarbeitung auf Profiling beruht. Nach Möglichkeit sollte der Verant-
wortliche den Fernzugang zu einem sicheren System bereitstellen können, der der
betroffenen Person direkten Zugang zu ihren personenbezogenen Daten ermög-
lichen würde. Dieses Recht sollte die Rechte und Freiheiten anderer Personen, etwa Ge-
schäftsgeheimnisse oder Rechte des geistigen Eigentums und insbesondere das Urheberrecht an
Software, nicht beeinträchtigen. Dies darf jedoch nicht dazu führen, dass der betroffenen
Person jegliche Auskunft verweigert wird. Verarbeitet der Verantwortliche eine große Menge
von Informationen über die betroffene Person, so sollte er verlangen können, dass die betrof-
fene Person präzisiert, auf welche Information oder welche Verarbeitungsvorgänge sich ihr
Auskunftsersuchen bezieht, bevor er ihr Auskunft erteilt.«

Der Stellenwert der informierten Einwilligung im biomedizinischen Kon-
text sollte eigentlich ausreichend stark sein, um die Biobank-Community
hier zu deutlich sichtbareren Anstrengungen zu bringen.

2.1 Einwilligungsfähigkeit

Die Einwilligung in ein Biobankvorhaben spaltet sich naturgemäß in un-
terschiedliche Teilaspekte, die sowohl die Einwilligung in die notwendige
Körperverletzung, als auch die Einwilligungen in die datenschutz- und
vertragsrechtliche Gestaltung des Verhältnisses betreffen. Volljährige
können zunächst grundsätzlich selbst in die Teilnahme bei einem Bio-
bankvorhaben einwilligen. Bei Minderjährigen lohnt sich aber zunächst
auch ein Blick auf die gesetzlichen Grundlagen, die eine vollumfängliche
Entfaltung der individuellen Autonomie bei Rechtsgeschäften einschrän-
ken. Kinder bis sieben Jahre (und jene, deren Fähigkeit zur freien Wil-
lensbestimmung eingeschränkt ist) sind geschäftsunfähig (§ 104 BGB),
von sieben bis achtzehn Jahren sind Kinder und Jugendliche beschränkt
geschäftsfähig (§ 106 BGB). Eine Willenserklärung eines Minderjährigen
bedarf in manchen Fällen der Einwilligung seines gesetzlichen Vertreters

46

Rechtliche Aspekte



(§ 107 BGB). Die Zustimmung zu einer ärztlichen Behandlung ist von
der Regelung in § 107 BGB noch erfasst,19 bei der der Einwilligung in
die Proben- und Datenabgabe für eine Biobank ist das mit großer Sicher-
heit nicht mehr der Fall. So muss also der gesetzliche Vertreter eines Min-
derjährigen in eine entsprechende Teilnahme an einem Biobankvorhaben
einwilligen.

Mit Blick auf bestimmte sehr langfristig angelegte Forschungszwecke
(z.B. genomassoziierte Studien, epigenetische Forschungsprojekte) stellt
sich allerdings die Frage, ob die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter
unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten genügen kann.20 Das
BGB nennt verschiedene Rechtsgeschäfte (z.B. § 1697a BGB), welche
die gesetzlichen Vertreter von Minderjährigen nur nach vorheriger Zu-
stimmung des Vormundschaftsgerichts vornehmen dürfen. Dies gilt für
solche Rechtsgeschäfte, welche nicht nur Vorteile für den Minderjährigen
begründen. Die Zurverfügungstellung von Proben und Gesundheits-
daten für langfristige Forschungszwecke einer Biobank hat entsprechend
nicht nur Vorteile für einen Minderjährigen. Das Umweltbundesamt hat
z.B. ein Studienkonzept für eine langfristig angelegte epigenetische Stu-
die entwickelt, welches vorsieht, dass teilnehmende Minderjährige ab Ge-
burt über einen Zeitraum von 20 und mehr Jahren fortlaufend untersucht
und die gewonnenen Proben und Gesundheitsdaten einer Biobank zuge-
führt werden.21 Bei einem solchen Vorhaben stellt sich die Frage, ob teil-
nehmende Minderjährige nicht faktisch unter Ausschluss ihres verfas-
sungsrechtlich geschützten informationellen Selbstbestimmungsrechts
aufwachsen und insbesondere ihr ›Recht auf Nichtwissen‹ zur Disposi-
tion steht.22

Die Einwilligungsfähigkeit von Probanden kann im Verlauf des Bio-
bankvorhabens sowohl zunehmen als auch abnehmen: Enthält die Bio-
bank Proben und Daten von Minderjährigen, so sollte mit Eintritt der
Volljährigkeit der Probanden eine frische Einwilligung eingeholt werden.
Bei Patienten mit fortschreitender Einwilligungsunfähigkeit (z.B. im Zu-
sammenhang mit Gewebebanken zur Erforschung neurodegenerativer
Erkrankungen) sollte von vornherein mit dem Verlust der Einwilligungs-
fähigkeit der Probanden gerechnet und das Einwilligungssystem entspre-
chend darauf ausgerichtet sein. Grundsätzlich sieht das AMG inzwischen
vor, dass auch nicht-einwilligungsfähige Patientinnen und Patienten zu
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Forschungsvorhaben beitragen können, die nicht unmittelbar zu ihrem
Vorteil sind (solange sie vorher im Zustand der Einwilligungsfähigkeit
eingewilligt haben). Wie diese Regelung im Zusammenhang mit dem Er-
fordernis nach informierter Einwilligung funktionieren soll, hat der Ge-
setzgeber unbeantwortet gelassen.

In diesem Kontext ist es wichtig hervorzuheben, dass der grundsätz-
lich einwilligungsfähige volljährige Spender den Inhalt der Aufklärung
tatsächlich verstanden haben muss. Art und Inhalt der Aufklärung müs-
sen sich daher am (kognitiven) Empfängerhorizont des Spenders orien-
tieren. Sprache, Umfang, Gestaltung etc. der Aufklärung oder einer
schriftlichen Aufklärungsbroschüre müssen entsprechend dem Empfän-
gerhorizont ausgestaltet sein.23 Anders als z.B. in England genügt in
Deutschland nicht der Nachweis der Informationsweitergabe, vielmehr
muss sich die aufklärende Person (z.B. ein Arzt) vergewissern, dass der
Spender den Inhalt der Aufklärung auch tatsächlich verstanden hat.24

Eine gesetzeskonforme Aufklärung zu gewährleisten, stellt nach wie
vor eine große Herausforderung dar. Es bestehen derzeit erhebliche Män-
gel hinsichtlich der Verständlichkeit der Aufklärung und es sind nur we-
nige Anstrengungen zu erkennen, die für eine adäquate Aufklärung not-
wendigen pädagogischen und didaktischen Kompetenzen zu entwickeln
und den verantwortlichen Personen zu vermitteln. Dies ist nur schwer
nachvollziehbar, da von der gesetzeskonformen Aufklärung die Recht-
mäßigkeit aller Handlungen und gegebenenfalls auch die Strafbarkeit
des verantwortlichen Arztes abhängt.

2.2 Die Einwilligung

Die Einwilligung der Probandin ist das Zeichen, dass sie aus freien Stü-
cken und eigener Motivation gewillt ist, Einschränkungen in Kauf zu
nehmen, um an dem Vorhaben Biobank mitzuwirken. Die rechtliche Ma-
nifestation der Einwilligung ist eine Minimalumsetzung dessen, was in
der Medizin- und Bioethik abstrakt als Respekt vor der Autonomie des
Individuums behandelt wird.25 Der Gesetzgeber lässt – zum Schutz des
Einzelnen – indes nicht jede Einwilligung genügen. Nur die informierte
Einwilligung (informed consent) kann einen Eingriff in die körperliche Inte-
grität oder das Recht auf informationelle Selbstbestimmung eines Men-
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schen rechtfertigen. Informierte Einwilligung heißt: Einwilligung nach
vorangegangener Aufklärung.

Die konkreten Anforderungen, welche insbesondere an die der Einwil-
ligung vorausgehende Aufklärung geknüpft werden, sind teilweise ge-
setzlich normiert (BGB, DS-GVO, BDSG, LDSG, GenDG etc.) und
teilweise durch die Rechtsprechung entwickelt worden. Zu beachten ist
allerdings, dass die entsprechenden Anforderungen im jeweiligen Sach-
gebiet einerseits und in den nationalstaatlichen Rechtsordnungen ande-
rerseits sehr unterschiedlich ausgeprägt sein können. Im klinischen Kon-
text ist der Behandelnde verpflichtet, vor jeder medizinischen Maßnahme
die Einwilligung der Patientin einzuholen (§630d BGB). Die Einwil-
ligung beinhaltet eine Aufklärung über Art, Umfang, Durchführung, zu
erwartende Folgen und Risiken sowie zur Notwendigkeit, Dringlichkeit,
Eignung und zu den Erfolgsaussichten (§630e Abs. 1 BGB). Schon der
zweite Teil dieses Kriterienkatalogs (Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eig-
nung und Erfolgsaussichten) scheint für eine reine Biobankenforschung
nicht einschlägig. Wo allerdings Proben ursprünglich zu klinischen Zwe-
cken entnommen wurden, sind eben diese Bestimmungen des Zivilrechts
zum Behandlungsvertrag einschlägig. Die Weiterverwendung des Rest-
materials in einer Biobank gehört in diesem Zusammenhang zur Auf-
klärung im Behandlungsvertrag. Zum Teil wird argumentiert, dass die
Vorstellung in einem Krankenhaus Zeichen einer mutmaßlichen Einwil-
ligung sein kann. Das mag für eine erste Behandlung in einer Notaufnah-
me noch stimmen, erstreckt sich jedoch nicht auf die Weiterverwendung
des diagnostischen Probenmaterials. Eine mutmaßliche Einwilligung
kommt schon deshalb hier nicht in Frage, weil es sich in diesem Zusam-
menhang um eine unaufschiebbare Maßnahme handeln müsste (§630d
Abs. 1 S. 4 BGB; §630e Abs. 3 BGB). Das wird in der Literatur im
Zusammenhang mit einem Forschungsvorhaben ausnehmend kritisch ge-
sehen.26

Um eine wirksame informierte Einwilligung herbeizuführen, muss die
Probandin auf angemessene Art und Weise über den Zweck, die Bedeu-
tung und die Tragweite des geplanten Eingriffs informiert werden. Da es
sich bei Spenden, die ausschließlich zu Forschungszwecken erfolgen, um
ein altruistisches Verhalten der Probandin handelt, werden an die Auf-
klärung über die Risiken des invasiven Eingriffs besonders hohe An-
forderungen gestellt. Die Probandin ist in diesem Fall, anders als im me-
dizinischen Kontext, auch über entfernt liegende Risiken aufzuklären.27
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Die Einwilligung muss darüber hinaus freiwillig erteilt werden. Hier
ist insbesondere darauf zu achten, dass keine situationsbezogene Ein-
schränkung der Freiwilligkeit vorliegt (z.B. kurz vor einem operativen
Eingriff oder einer anderen, signifikanten Heilbehandlung). Auf die Fol-
genlosigkeit der Nichtgewährung der Einwilligung in Bezug auf die Heil-
behandlung ist explizit hinzuweisen.

Ist Gegenstand der Einwilligung die Frage, ob Proben und Daten zu
Forschungszwecken einer Biobank zugeführt bzw. von dieser weiterver-
wendet werden dürfen, sollte sich der Inhalt der Aufklärung an den Emp-
fehlungen der WMA-Deklaration von Taipei orientieren.28

Mögliche Inhalte einer Patienteninformation und -einwilligung
• Ansprechpartner bei Fragen
• Ziele der Biobank
• Art des gewonnenen Materials
• Verwendungszweck des gewonnenen Materials
• Art der erhobenen Daten
• Verwendungszweck der erhobenen Daten
• Körperliche Risiken bei der Teilnahme
• Umgang mit Zufallsbefunden
• Gesellschaftliche Risiken bei der Teilnahme
• Persönlicher Nutzen für die Probandin
• Ausschluss der finanziellen Beteiligung
• Gesellschaftlicher Nutzen
• Zugangsrechte zu Material und Daten (Data and Material Sharing)
• Rekontaktierung durch Forschungsprojekte oder die Biobank
• Widerrufs- und Löschrechte der Probandin
• Einwilligung in die Erhebung, Speicherung und Verarbeitung von

personenbezogenen Daten
• Einwilligung in die Entnahme, Lagerung und Verwendung von

Materialien (inkl. Eigentumsübergang)
• Willenserklärung zu Rekontaktierung bzw. Mitteilung von Zufalls-

befunden

2.3 Breite Einwilligung (Broad Consent)

Die Zulässigkeit einer Einwilligung zu einem offenen Forschungszweck,
dem sog. broad oder open consent, ist in der Literatur zwar umstritten, es
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spricht allerdings einiges dafür, dass auch eine solche breite Einwilligung
rechtmäßig sein kann.29 Grundsätzlich ist bei allen Einwilligungsfragen
vom Grundmodell der mündigen Patientin bzw. Probandin auszugehen.
Es steht jedem Menschen zu, über alle Maßnahmen, welche die eigene
Person betreffen, frei zu entscheiden. Dieser Grundsatz wird abgeleitet
aus dem allgemeinen Selbstbestimmungsrecht als besondere Ausprägung
des allgemeinen Persönlichkeitsrechts (Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 1 Abs. 1
GG) sowie dem Grundrecht der allgemeinen Handlungsfreiheit (Art. 2
Abs. 1 GG). Als Recht auf informationelle Selbstbestimmung wird darü-
ber hinaus das Recht eines Einzelnen verstanden, grundsätzlich selbst
über die Preisgabe und Verwendung seiner personenbezogenen Daten
zu bestimmen. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung ist im
Grundgesetz nicht explizit geregelt, sondern wurde vielmehr vom Bun-
desverfassungsgericht in seinem Volkszählungsurteil aus dem allgemei-
nen Persönlichkeitsrecht entwickelt. Die allgemeine Handlungsfreiheit
dient als Auffanggrundrecht, soweit speziellere Grundrechte nicht an-
wendbar sind. Einschränkbar ist die informationelle Selbstbestimmung
nur, falls ein solcher Eingriff durch überwiegende Allgemeininteressen
gerechtfertigt ist. Die Einschränkung darf nicht weitergehen, als sie zum
Schutz öffentlicher Interessen unerlässlich ist.30 Das Grundrecht der all-
gemeinen Handlungsfreiheit kann nur durch die Betroffenheit von
Grundrechten Dritter, durch die verfassungsmäßige Ordnung oder das
Sittengesetz eingeschränkt werden.31 Dementsprechend steht es jeder
Person grundsätzlich zu, über ihr Körpermaterial und ihre personenbe-
zogenen Daten frei zu verfügen.

Sofern alle Grundprinzipien einer wirksamen Einwilligungserklärung
erfüllt sind, stellt sie eine ausreichende Grundlage sowohl für die Pro-
benentnahme und -weiterverwendung als auch für die Verwendung der
Patientendaten dar. Sind diese Voraussetzungen erfüllt, ist ein broad con-
sent möglich. Auch die Erteilung einer Einwilligung im Sinne eines broad
consent ist Ausdruck der rechtlich geschützten Autonomie des Individu-
ums. Das Verwaltungsgericht Berlin32 führt daher zur Einwilligungs-
erklärung nach §4 a BDSG (alt) aus (unsere Hervorhebungen):

»… Ermöglicht daher §4 a BDSG eine eigene – freiwillige – Entscheidung des jeweils
Betroffenen, wie weit er den Schutz seines Selbstbestimmungsrechts ziehen will, kann

51

Die Spenderin

29 Cornelius 2017: 20; Kondylakis et al. 2017: 2 f.; Herbst 2016: 373; Schmidt am Busch /
Gassner / Wollschläger 2016: 368; Albers 2013: 490.
30 Di Fabio, in: Maunz / Dürig, Grundgesetz-Kommentar, Art. 2 Rn. 181.
31 Di Fabio, in: Maunz / Dürig, Grundgesetz-Kommentar, Art. 2 Rn. 37.
32 Verwaltungsgericht Berlin 2011.



ihm nicht über die zwangsweise Anwendung von §9 BDSG ein erheblich größerer
Schutz aufgezwungen werden als er selbst begehrt. … Es ist mit dem Recht auf
informationelle Selbstbestimmung unvereinbar, den Betroffenen in der Weise zu
entmündigen, dass er nicht berechtigt wäre, eine Verarbeitung seiner Daten zu billigen
und für deren Zulässigkeit nur noch objektive Kriterien und nicht sein subjektives Empfin-
den maßgebend sein zu lassen. Der Betroffene muss daher auch berechtigt sein, eine Daten-
verarbeitung zu billigen, an der er selbst kein Interesse hat oder die dem äußeren Anschein
nach gegen sein Interesse gerichtet sein mag.«

Die Rechtmäßigkeit eines broad oder open consent stellt also besondere An-
forderungen an die Aufklärung des Spenders, ist aber grundsätzlich nicht
ausgeschlossen.

3. Die Probe

Das gewonnene und für die Biobank vorgesehene Biomaterial ist zum
einen zwar ein beweglicher Gegenstand, zum anderen ein Datenträger
mit dem Risiko, individuelle Nachteile für die Probanden zu entfalten,
gleichzeitig mit dem Potential, gesellschaftlich großen Nutzen zu schaf-
fen. Diesem Balanceakt muss der rechtliche Rahmen mit Bezug zu der
beweglichen Biomaterialprobe Rechnung tragen.

3.1 Gewinnung und Lagerung

Es entstehen maßgeblich unterschiedliche Fragestellungen je nach Ge-
winnungsart der Probe. Handelt es sich um chirurgische Reste (z.B. aus
einer Tumorentfernung), so spielen die Normen zum Schutz der körper-
lichen Unversehrtheit der Spenderin keine unmittelbare Rolle mehr.
Gleichwohl wird oft auch in den Einwilligungsmechanismen aus dem kli-
nischen Kontext (z.B. die Einwilligung in den chirurgischen Eingriff) die
Weiternutzung der gewonnenen Materialien angesprochen. Oft kommt
es gerade hier zu unvorteilhaften Formulierungen und ungenügenden
Einwilligungsreichweiten, die eine spätere Verwendung der Proben für
eine Biobank erschweren oder gar unmöglich machen. Insbesondere Fra-
gen nach der sachenrechtlichen Verfügungsgewalt über die Materialien
(die hier an anderer Stelle behandelt wird) sowie die Möglichkeit einer
Kommerzialisierung spielt dort eine hervorgehobene Rolle. Die wesent-
liche normative Unterscheidung ist hier also, ob es sich um die Weiter-
verwendung klinischen Probenmaterials handelt, oder aber um die Ge-
winnung neuen, spezifischen Materials nur für die Biobank.
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Ein interessanter Zusatzfaktor ist, dass bestimmte Proben (z.B. Tu-
morschnitte) als Teil der Krankenakte der Patientin gesehen werden kön-
nen. Die Aufnahme in eine Biobank mit potentiell verbrauchender Nut-
zung ist aus diesem Grund nicht unproblematisch und kollidiert ggf. mit
besonderen Aufbewahrungspflichten (z.B. §630 f. BGB, 10 Jahre).33 Es
ist also bei der Gewinnung und Lagerung des Materials entsprechend
sicherzustellen, dass das Material für die Zwecke der Biobank überhaupt
verfügbar ist und dass die Biobank die gegebenenfalls einschlägigen
rechtlichen Lagervorgaben leisten kann und will.

3.2 Eigentumsrechte an der Probe

Eigentümer entnommener Proben (Körpermaterialien und Körperflüs-
sigkeiten) ist im deutschen Recht analog §953 BGB der Mensch, von
dem diese stammen.34 Werden die Proben für den Behandlungszweck
nicht mehr benötigt und haben weder der Arzt die Pflicht noch die Pa-
tientin aus anderen Gründen ein berechtigtes Interesse, sie aufzubewah-
ren, werden sie aufgrund rechtlicher Fiktion zu Abfall, welcher zu entsor-
gen ist. Eine Herausgabe an den Patienten ist in diesem Fall nicht erlaubt.
Das Abfallrecht begründet die Vermutung, dass sich der Patient der nicht
mehr benötigten Körperf lüssigkeiten entledigen will, mithin sein Eigen-
tum aufgeben will (Dereliktion aufgrund abfallrechtlicher Entledigungs-
funktion). Sofern der Patient das Eigentum an den Proben nicht bereits
durch ausdrückliche Erklärung übertragen hat, besteht daher ein Aneig-
nungsrecht zur Weiterverwendung für Forschungszwecke. Das Abfall-
recht steht dem nicht entgegen. Danach kann ein Gegenstand durch Be-
gründung eines neuen Verwendungszweckes seine Qualität als Abfall
verlieren. Dies ist namentlich im Fall der Weiterverwendung zu wissen-
schaftlichen, medizinischen oder pharmazeutischen Zwecken gegeben.
Auch andere gesetzliche Regelungen stehen dem nicht entgegen. Im Ge-
genteil: Verschiedene landesrechtliche Normen (z.B. in den Bestattungs-
gesetzen verschiedener Länder, in den KrankenhausG) erlauben sogar
ausdrücklich die Weiterverwendung von menschlichen Körpermateria-
lien zu wissenschaftlichen Zwecken ohne Einwilligung der Patientin, so-
fern die Anonymisierung sichergestellt ist.35 Selbst das GenDG erlaubt
die Weiterverwendung genetischer Proben zu Forschungszwecken ohne
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Einwilligung, wenn dies aufgrund gesetzlicher Ermächtigung zulässig
ist.36 Persönlichkeitsrechte der Patientin stehen der Weiterverwendung
nicht entgegen, wenn das Körpermaterial anonymisiert wird (BVerfGE
65, 1 – Volkszählung).37 Etwaige fortwirkende Persönlichkeitsrechte der
Patientin, insbesondere ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung,
werden durch die bestehenden Gesetze, insbesondere im BGB, StGB,
BDSG, und die jeweiligen Datenschutzgesetze der Länder ausreichend
geschützt.38 Die informierte Einwilligung der Patientin ist nur erforder-
lich, wenn die Körpermaterialien identifizierbar sind (§ 15 MBO-Ä; §32
DvH 2013). Es bleibt die Frage, ob genetische Materialien ausreichend
anonymisiert werden können, um diesen Vorgaben zu entsprechen. So
bedeuten die fortschreitende Miniaturisierung und sinkende Kosten von
Sequenziergeräten, zusammen mit der erwartbaren zunehmenden freien
Verfügbarkeit von Vergleichsdaten, dass das Schutzargument der Anony-
misierung in diesem Zusammenhang an Bedeutung verlieren dürfte
(siehe Kapitel 4.2).

Andere Rechtskreise (insbesondere die Common Law Jurisdiktionen)
kämpfen dagegen in erheblichem Maße mit der Frage nach Eigentums-
rechten an humanen Proben. Dort wird insbesondere in Zweifel gezogen,
ob der menschliche Körper überhaupt für eigentumsähnliche Konstrukte
zur Verfügung stehen kann.39 Begründet wird dies mit einer dem Würde-
begriff ähnelnden besonderen Schutzwürdigkeit des menschlichen Kör-
pers. Das ist bemerkenswert, da die meisten Common Law Rechtskreise
keinen mit dem deutschen Recht vergleichbaren Zugang zu Persönlich-
keitsrechten oder zum Würdebegriff haben. Andere Besonderheiten sind
z.B. Einschränkungen bei Export und Import menschlicher Zellen (z.B.
in Spanien). Die unterschiedlichen Auffassungen ausländischer Rechts-
kreise sind insofern interessant, als dass die Biobankenforschung den in-
ternationalen Transfer von Proben und Daten bedeuten kann. Material
Transfer Agreement und Data Transfer Agreement müssen die Tatsache dia-
metral entgegengesetzter sachenrechtlicher Würdigungen vertraglich dar-
stellen und kompensieren.

Das deutsche Zivilrecht kennt darüber hinaus solche Einschränkun-
gen der Eigentumsfähigkeit humaner Proben nicht. Die vom Körper ge-
trennten Bestandteile sind bewegliche Sachen im Sinne des §90 BGB, an
denen Eigentumsrechte (Art. 14 Abs. 1 GG) bestehen können. Solange
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die Bestandteile nicht vom Körper getrennt sind, sind sie freilich unver-
fügbar (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) und nicht eigentumsfähig. Trotz der ver-
gleichsweisen Schlichtheit des deutschen Rechts in diesem Zusammen-
hang kommt der Frage nach den möglichen Verfügungsrechten an den
Proben eine besondere Bedeutung zu, wenn die Trennung nicht medi-
zinisch intendiert ist. Die bei der Trennung vom Körper entstehenden
Eigentumsrechte kommen erst einmal der Spenderin zu.40 Die Spenderin
kann mit dem Material nach Belieben verfahren und andere von jeder
Einwirkung ausschließen (§903 BGB).

Diese Zuordnung von Rechten ist sinnvoll und wichtig, weil es die
höchstpersönlichen Bereiche eben dieser Spenderin sind, die durch das
Material und die dazugehörigen Informationen und Daten berührt wer-
den. So muss hier ein Verfügungsrecht entstehen, damit die Spenderin
autonom entscheiden kann, ob und wenn ja, durch wen die Materialien
ausgewertet und weiterbearbeitet werden dürfen. Die systematisierende
Analyse von Eigentumsrechten erfolgt meist plastisch unter Verwendung
des Konzepts von Rechtebündeln.41 Die Qualität der in Rede stehenden
Eigentumsrechte ergibt sich entsprechend aus der individuellen Beschaf-
fenheit des Rechtebündels. Sind alle Rechte des Bündels (z.B. das Recht
zu verbrauchen, das Recht zu zerstören, das Recht, Dritte auszuschließen
usw.) vollständig vorhanden, so handelt es sich um ein absolutes Eigen-
tumsrecht. Dort, wo der Gesetzgeber besondere Arten von Eigentum er-
kennt, werden einzelne Rechte aus dem Bündel entfernt (bspw. bei dem
Bündel an Eigentumsrechten, das wir an Tieren erlangen; §90a BGB;
§3 TierSchG etc.). Körpermaterialien sind geeignet, ebenso in eine be-
sondere Eigentumskategorie zu gehören, und die wissenschaftliche
Debatte hat bisher noch keinen Konsens über das Ausmaß des entspre-
chenden Rechtebündels erreicht. Auch hier spielt wieder die genaue
Fallkonfiguration eine wesentliche Rolle: Eine hochinfektiöse Blutprobe
ist mit anderen Kontrollbefugnissen verbunden als ein Mundhöhlen-
abstrich.42

Zu der Frage nach der Reichweite der Verfügungsgewalt über Bio-
bankproben kommt hinzu, dass die Rechtsordnung mit einer Kategori-
sierung als bewegliche, eigentumsfähige Sache sofort auch die verbunde-
ne Kommerzialisierungsproblematik ausgelöst hat. Es ist im Rahmen
dieser Ausführungen nicht möglich, alle Positionen zur Kommerzialisie-
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rung des menschlichen Körpers adäquat zu referieren.43 Wir können
allerdings in unserer Diskussion im deutschen Rechtskreis auf den Per-
sönlichkeitsschutz aus Art. 1 Abs. 1 GG verweisen; die bloße Verwen-
dung des Menschen als Mittel zum Zweck würde dem Schutz der Men-
schenwürde entgegenstehen. So ist es unabdingbar, dass die Spenderin in
die Übertragung ihrer Verfügungsrechte (wie auch immer diese ausgestal-
tet sein mögen) einwilligt. Dennoch muss deutlich gemacht werden, dass
die mit einer biomedizinischen Innovation unvermeidbar einhergehende
Kommerzialisierung von Proben und Daten eine notwendige Begleit-
erscheinung wissenschaftlicher Arbeit ist. Insofern muss auch die Down-
stream-Kommerzialisierung in begründeten Fällen möglich sein.

3.3 Abtretung, Übertragung und Weitergabe

Die Zuordnung der vom Körper getrennten Materialien zu den beweg-
lichen, eigentumsfähigen Sachen bedeutet zunächst, dass die normalen
Verfügungsmechanismen einschlägig sind. So kann die Spenderin durch
Einigung und Übergabe (§929 BGB) den Eigentumsübergang an die
Biobank vollziehen. In den meisten Fällen ist die Probe bereits im Besitz
der Biobank. So ist lediglich die Einigung über den Eigentumsübergang
zu erreichen. Das erfolgt regelmäßig im Rahmen der Gesamteinwilligung
in die Teilnahme bei der Biobank. Durch den Übergang an die Biobank
ist damit zwar das bewegliche Gut sachenrechtlich an die Biobank über-
tragen worden, untrennbar damit verbunden sind aber signifikante Ge-
sundheitsdaten (z.B. Infektionsstatus) und genetische bzw. genomische
Informationen. Diese mit der Probe verwobenen Aspekte können nicht
ohne weiteres im Kontext eines Eigentumsübergangs mitbehandelt wer-
den (siehe Kapitel 4). Dieser Eigentumsübergang wird in einem sog.
Material Transfer Agreement (MTA) geregelt. Ein MTA ist nichts anderes
als ein Vertrag zwischen der Biobank und der Empfängereinrichtung. Bei
der Gestaltung des Vertrages gibt es in der Regel bereits Vorgaben der
entsprechenden Trägereinrichtungen. Wichtig ist die Tatsache, dass so-
wohl das Material als auch die dazugehörigen Daten von den Probanden
im Vertrauen auf einen verantwortungsbewussten Umgang überlassen
wurden. Die Weitergabe mittels eines MTA sollte stets den Umfang der
von der Probandin eingeräumten Kontrollrechte wahren und nicht etwa in
einem völligen Kontrollverlust über Proben und Daten münden.
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Mögliche Inhalte eines Material Transfer Agreement

• Vertragsparteien
• Vertragsgegenstand (genaue Definition des Materials)
• Begriffsbestimmungen
• Genehmigter Verwendungszweck für das Material
• Vereinbarte Rahmenbedingungen für Publikationen auf Basis des

zur Verfügung gestellten Materials
• Verpflichtung zur Danksagung an die Biobank in Veröffent-

lichungen
• Sächliche Eigentumsverhältnisse
• Geistiges Eigentum
• Vertraulichkeit, Datenschutz, Probandenschutz
• Gewährleistung und Haftung
• Schlußbestimmungen (geltendes Recht, salvatorische Klausel usw.)

3.4 Vernichtung der Probe

Die Vernichtung der Probe kann in unterschiedlichen Situationen er-
folgen. So kann zum einen die Forschung mit dem Material verbrauchen-
der Natur sein. Allerdings kann unter bestimmten Umständen auch die
Spenderin ex post die Vernichtung der Probe verlangen. Zudem können
Proben versehentlich zerstört werden.44 Falls der Probandin das Recht
eingeräumt wurde, die Vernichtung der Probe zu verlangen, so ist eine
Anonymisierung oder gar eine anonymisierte Weitergabe der Probe un-
zulässig,45 es würde das eingeräumte Recht auf Vernichtung der Probe ins
Leere laufen lassen. Gleiches gilt für die Löschung der entsprechenden
Daten (siehe Kapitel 4.5).

3.5 Die Probe als Bilanzgegenstand

Je nach gewählter Rechtsform für die Biobank (siehe Kapitel 5.1) ent-
stehen Pflichten für die Bilanzierung. Hier herrscht in vielen Biobanken
Unsicherheit über die Frage, wie die Proben in diesem Zusammenhang
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zu werten sind. Gesellschaften haben in der Regel eine Bilanz zu erstellen
(§3 AktG; § 13 Abs. 3 GmbHG; §5a GmbHG). Im Rahmen der Bilan-
zierungspflicht erfolgt eine körperliche Inventur, in der alle dem Unter-
nehmen gehörenden Vermögensgegenstände erfasst werden. Es ist
schwer zu vermitteln, weshalb das »Unternehmen Biobank« die Einigung
und Übergabe der Probe mit der Spenderin nach §929 BGB vollzieht,
dann jedoch die gesammelten Proben (ohne die die Biobank ihren Ge-
schäftszweck nicht erreichen kann) nicht als Bilanzgegenstand sieht. Die
Wertermittlung ist zweifellos nicht trivial, allerdings ist diese Thematik
nicht nur im Zusammenhang mit der Bilanzierung, sondern auch im
Kontext der versicherungsmäßigen Absicherung der Biobank als Ganzes
zu sehen.

4. Die Daten

4.1 Datenschutzrechtliche Aspekte

Eine Biobank bewahrt neben den Proben auch dazugehörige Informatio-
nen auf. Spätestens durch die in vielen Proben enthaltenen zusätzlichen
Gesundheitsdaten oder anderweitig persönlichkeitsrechtlich relevanten
Informationen löst die Biobank ein zentrales Grundrecht der Spenderin
aus: das Recht auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs.1
i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG).46 Mit der Frage, ob schlichte Proben ohne Zu-
ordnung zu einem personenbezogenen Datensatz von diesem Grund-
recht erfasst werden, befasst sich Kapitel 4.2. In Zeiten kostengünstiger
und zügiger Ganzgenomsequenzierung ist allerdings davon abzuraten, in
diesem Kontext einen wesentlichen normativen Unterschied erkennen zu
wollen.47 Vielmehr sollten sowohl die Proben als auch die damit verbun-
denen Daten als personenbezogen angesehen werden.

Die Vorgaben des Datenschutzrechts beziehen sich auf lebende Per-
sonen. In Zusammenhängen, in denen die Probanden bereits verstorben
sind, finden die Bestimmungen des BDSG keine Anwendung.48 Auch
hier findet jedoch der postmortale Persönlichkeitsschutz Eingang in die
Überlegungen. Die Literatur bejaht diesen Persönlichkeitsschutz im Zu-
sammenhang mit der Entnahme von Proben bei einem Verstorbenen,
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nicht jedoch bei der Weiterverwendung von bereits gewonnenen Proben
und Daten nach dem Versterben der Probandin.49

Grundsätzlich beginnt das Datenschutzrecht sehr einfach: Die Ver-
arbeitung personenbezogener Daten ist verboten. Dieser Grundsatz gilt
zunächst uneingeschränkt und absolut. Erst dann werden Türen geöffnet,
sei es durch eine entsprechende gesetzliche Grundlage oder durch eine
wirksame Einwilligung (das sog. Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt).
Die für eine Biobank einschlägigen datenschutzrechtlichen Normen fin-
den sich in zahlreichen Quellen, so z.B. der EU-Datenschutzgrundver-
ordnung (EU-DSGVO), dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG), den
Landesdatenschutzgesetzen, den Landeskrankenhausgesetzen sowie ggf.
kirchenrechtlichen Datenschutzinstrumenten (falls sich die Biobank in
einem Haus kirchlicher Trägerschaft befindet).50 Allen Ansätzen gemein
sind die grundlegenden Voraussetzungen für die Verwendung personen-
bezogener Daten in der Forschung. So ist entweder eine wirksame Ein-
willigung einzuholen oder aber auf eine gesetzliche Regelung, die eine
Datenverarbeitung ohne Einwilligung vorsieht, zu verweisen (Recht-
mäßigkeitsgrundsatz). Die Daten sind lediglich für den expliziten Er-
hebungszweck zu verwenden (Zweckbindungsgrundsatz). Die Verarbei-
tung der Daten hat grundsätzlich nur so weit zu erfolgen, wie es für das
Erreichen des Erhebungszweckes geboten ist (Datensparsamkeitsgrund-
satz). Den Probanden sind entsprechende Informationen über die Ver-
wendung der Proben und Daten sowie Auskunfts-, Berichtigungs- und
Löschrechte einzuräumen (Transparenzgrundsatz). Die Proben und Da-
ten sind entsprechend den Regeln der technischen Kunst gegen Unter-
gang und unbefugten Zugriff durch Dritte zu schützen (Datensicher-
heitsgrundsatz). Abschließend ist die Datensammlung adäquat durch
Datenschutzbeauftrage zu kontrollieren und durch Auditoren zu prüfen
(Kontrollgrundsatz).

Im Zusammenhang mit Biobanken wird klar, dass zahlreiche dieser
Grundsätze auf den ersten Blick problematisch wirken. So ist sowohl bei
der Einwilligung als auch bei der Zweckbindung unklar, wie eine in der
Zukunft stattfindende, zum Zeitpunkt der Erhebung der Proben nicht
vorhersehbare Forschung mit den Proben Gegenstand einer wirksamen,
informierten Einwilligung sein kann. Beschränkt sich die Erhebung der
Daten lediglich auf die Lagerung in einer Biobank, so ist eine zukünftige
Datenverarbeitung zu anderen Zwecken zunächst unzulässig. Die EU-
DSGV erkennt diesen Missstand und gibt in den Erwägungsgründen
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(Erwägungsgrund Nr. 33) der Verordnung einen Hinweis, der die längst
Routine gewordene breite Einwilligung in der Biobankenforschung zur
Kenntnis nimmt:

»(33) Oftmals kann der Zweck der Verarbeitung personenbezogener Daten für Zwecke der
wissenschaftlichen Forschung zum Zeitpunkt der Erhebung der personenbezogenen Daten
nicht vollständig angegeben werden. Daher sollte es betroffenen Personen erlaubt sein, ihre
Einwilligung für bestimmte Bereiche wissenschaftlicher Forschung zu geben, wenn dies un-
ter Einhaltung der anerkannten ethischen Standards der wissenschaftlichen Forschung ge-
schieht. Die betroffenen Personen sollten Gelegenheit erhalten, ihre Einwilligung nur für
bestimme Forschungsbereiche oder Teile von Forschungsprojekten in dem vom verfolgten
Zweck zugelassenen Maße zu erteilen.«

Der Grundgedanke dieses Erwägungsgrundes steht im Einklang mit den
in Art.1, 2 GG garantierten Grundrechten der allgemeinen Handlungs-
freiheit und des allgemeinen Selbstbestimmungsrechts. Danach steht es
jedem Menschen frei, über alle Dinge, welche die eigene Person betreffen,
frei zu entscheiden. Eine Grenze wird nur durch die guten Sitten und die
Betroffenheit von Grundrechten Dritter gezogen. Besonders weit sind
die Handlungsfreiheit bzw. das Selbstbestimmungsrecht bezogen auf
die eigene Person und den eigenen Körper. Daher steht es jedem zu, über
sein Körpermaterial und seine personenbezogenen Daten frei zu ver-
fügen. Auch die breite Einwilligung (broad consent, siehe Kapitel 2.3) ist
Ausdruck der allgemeinen Handlungsfreiheit und des informationellen
Selbstbestimmungsrechts.

Was darüber hinaus im Datenschutzrecht bisher keine Beachtung ge-
funden hat (in der internationalen bioethischen und -rechtlichen Litera-
tur umso mehr), ist die Tatsache, dass genetische und genomische Daten
geeignet sind, Dritte in ihren Rechten zu berühren. So wäre eine Identi-
fikation von Familienmitgliedern genauso möglich, wie z.B. die Er-
hebung eines Befundes über eine monogenetische Erkrankung, die noch
weitere Familienmitglieder betrifft. Der Gesetzgeber (auch auf EU Ebe-
ne, vgl. Art 4 Nr. 13 EU-DSGVO) hat dieser Besonderheit von geneti-
schen Daten keine Rechnung getragen. In der Literatur wird konstatiert,
dass es sich dabei um eine bewusste Aussparung des Gesetzgebers han-
delt.51 Es wäre erstaunlich, wenn sich dieser Regelungsansatz nicht mit-
tel- bis langfristig als ungeeignet herausstellen würde. Der zu erwartende
dramatische Anstieg bei klinisch relevanten Zufallsbefunden in der For-
schung mit Biobankproben und -material wird zwangsläufig zu einschlä-
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giger Rechtsprechung und letztendlich auch zu einem neuen Ansatz fa-
miliären Datenschutzrechts führen.

4.2 Anonymisierung und Pseudonymisierung

Der Versuch, den Widrigkeiten des Datenschutzrechts zu entkommen,
indem die Daten und Proben in anonymisierter Form verarbeitet werden,
muss auf lange Sicht scheitern. So ist bei dem Versuch einer Re-Identi-
fikation mit Vergleichsmaterial und -daten zwar noch mit einem erheb-
lichen (vielleicht derzeit sogar unzumutbaren) Aufwand zu rechnen, es
zeichnet sich aber deutlich ab, dass sich das kurz- bis mittelfristig ändern
wird. So werden die Miniaturisierung und der Kostenabsturz im Bereich
der Genomsequenzierung zwangsläufig das datenschutzrechtliche und
-ethische Spielfeld auf eine Art und Weise verändern, die eine Anonymi-
sierungsstrategie für ein langfristiges Biobankprojekt zu einer wenig rat-
samen Idee machen.

In der Tat ist es bereits seit vielen Jahren Gegenstand angeregter De-
batten, ob eine adäquate Anonymisierung bei Biobanken überhaupt noch
diskussionswürdig ist.52 Insofern bietet das Argument der Entfernung
von Identifikationsmerkmalen bei inhärent mit genetischen Daten aus-
gestatteten Proben keinen geeigneten zukunftstauglichen Schutz vor da-
tenschutzrechtlichen Ansprüchen der betroffenen Personen. Darauf ab-
zustellen, dass nach dem derzeitigen Stand der Technik und Wissenschaft
nur mit unzumutbarem Aufwand eine De-Pseudonymisierung der Pro-
ben erreicht werden kann, ist keine geeignete Basis für eine langfristig
erfolgreich agierende Biobank. Diese Überlegungen betreffen allerdings
lediglich die Frage nach der Möglichkeit eines Gesamtschutzes der in
einer Biobank enthaltenen, personenbezogenen Daten durch Anonymi-
sierung. Im Rahmen des normalen Betriebs der Biobank ist es good prac-
tice, die Identifikation eines individuellen Probanden im tagtäglichen Um-
gang mit Material und Daten durch eine Kodierung des Bestandes zu
erschweren. Hierauf aber insgesamt abzustellen, um den zweifellos er-
schwerenden Bedingungen des stark individualisierten Datenschutz-
rechts zu entkommen, ist in keinem Fall good practice.
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4.3 Herausgabe der Daten

Sowohl aus dem Recht auf Einsichtnahme in die eigene Patientenakte
(§630g BGB) als auch aus datenschutzrechtlichen Erwägungen (z.B.
§ 16 NDSG; §§34, 57 BDSG; Art. 15 Verordnung (EU) 2016/679 (EU-
DSGVO)) ergibt sich, dass Betroffene ein Recht auf Auskunft über die
von ihnen gespeicherten personenbezogenen Daten haben. Handelt es
sich bei den Daten um genetische Daten, kommt ggf. in Betracht, dass
einer Auskunft an den Betroffenen gesetzliche Regelungen des Gendiag-
nostikgesetzes entgegenstehen. Das wäre der Fall, wenn es sich bei dem
Auskunftsbegehren um Informationen über einen genetischen Befund
handeln würde. Dieser müsste zunächst durch eine entsprechend qualifi-
zierte Ärztin oder Arzt eröffnet werden (§ 11 GenDG). Allerdings ist das
Gendiagnostikgesetz nur dann einschlägig, wenn es sich um genetische
Informationen handelt, die ererbt oder während der Befruchtung bis hin
zur Geburt erworben wurden.53 Handelt es sich also beispielsweise um
Tumor-DNA, so ist der Arztvorbehalt des Gendiagnostikgesetzes nicht
einschlägig. Im Übrigen spielt er selbst bei einschlägigen genetischen Be-
funden lediglich bei der Eröffnung des Befundes eine Rolle. Im An-
schluss an die erstmalige Eröffnung des Befundes durch eine Ärztin oder
einen Arzt greifen die oben erwähnten Auskunftsansprüche und nicht
mehr der Vorbehalt des Gendiagnostikgesetzes.54 Es erscheint offensicht-
lich, dass zwischen genetischem Material, genetischen Rohdaten und ge-
netischen Befunden signifikante Unterschiede zu erkennen sind. Inwie-
fern das Gendiagnostikgesetz zwischen Rohdaten und Befunden adäquat
unterscheidet, ist nicht klar; da allerdings Probanden auch aus Rohdaten
mittels einer einfachen Internetrecherche Erkenntnisse gewinnen können,
liegt nahe, dass der Schutzzweck des Gendiagnostikgesetzes ggf. auch
genetische Rohdaten erfasst.55

Sollte es sich bei den geforderten Auskünften um Informationen aus
einem reinen Forschungskontext handeln (also gerade nicht um Bestand-
teile der Patientenakte oder einer genetischen diagnostischen Maß-
nahme), so hat die Probandin nach wie vor den grundsätzlichen Aus-
kunftsausspruch gemäß der genannten landes- bzw. bundesgesetzlichen
Datenschutznormen. Fleischer et al. erkennen zusätzlich eine vertragliche
Nebenpflicht (entsprechend §810 BGB) im Rahmen des Probandenver-
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trages, die einen Auskunfts- und Einsichtsanspruch begründet.56 Die ein-
gangs erwähnte biomedizinische Arbeitsrealität, die eine starke Verknüp-
fung von Klinik und Forschung mit sich bringt, suggeriert allerdings,
dass auch die zu Forschungszwecken generierten Informationen in einem
dem klinischen Umfeld angeschlossenen Kontext der Krankenakte ent-
sprechend §630g BGB zuzuordnen sein könnten. Damit würden die
mit Proben und Daten verknüpften Rechte und Pflichten in beide Rich-
tungen fließen, was im Bereich der Zufallsbefunde zu entsprechenden
Konsequenzen führen würde.

Ein (wie in manchen anderen Ländern praktizierter) vertraglicher
Ausschluss der Informations- und Auskunftsrechte, beispielsweise im
Rahmen eines Probandenvertrags oder der Probandeneinwilligung, ist
nicht zulässig (§56 BDSG). Allerdings könnte ein unverhältnismäßiger
Aufwand das Auskunftsrecht der Probandin einschränken (§27 Abs. 2
BDSG). Es ist diese Einschränkung der datenschutzrechtlichen Aus-
kunftspflicht, die den Balanceakt zwischen der informationellen Selbst-
bestimmung der Probandin und der verfassungsmäßigen Forschungsfrei-
heit (Art. 5 Abs. 3 GG) der beteiligten WissenschaftlerInnen leistet.

In der Konsequenz ergibt sich sowohl im klinischen als auch im for-
schenden Kontext ein grundsätzliches Auskunftsrecht für die betroffenen
Probanden oder Patienten, allerdings aus unterschiedlichen gesetzlichen
Grundlagen heraus. Dort, wo entsprechende genetische Befunde eine
Rolle spielen, ist dem Auskunftsbegehren eine ärztliche Begleitung zur
Seite zu stellen. Eine Einschränkung erfährt dieses Auskunftsrecht ledig-
lich in Forschungszusammenhängen (nicht aber im Bereich der Gesund-
heitsversorgung), in denen die Auskunftserteilung mit unverhältnismäßi-
gem Aufwand verbunden wäre. Im Aufbau einer Biobank sollten daher
von Anfang an Protokolle und Abläufe determiniert werden, die einer
solchen Auskunftserteilung adäquat Rechnung tragen.

4.4 Zufallsbefunde

Ebenso wie im Behandlungskontext können auch im reinen Forschungs-
kontext, ohne dass eine Behandlung der Patientin erfolgt (nicht-inter-
venierende Studien), Zufallsbefunde auftreten.57 Es gibt indes keine
konkreten gesetzlichen Regelungen, wie mit solchen Zufallsbefunden
umzugehen ist. Es ist über den Zweck der Forschung aufzuklären. Ferner
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ist die altruistisch handelnde Probandin umfassend über alle, auch ent-
fernte, Risiken aufzuklären. Zufallsbefunde stellen jedoch zunächst kein
klassisches Risiko für die Probandin dar.58

Unterschiedliche Modelle zur (Nicht-)Kommunikation von Zufalls-
befunden sind jedenfalls seit einigen Jahren Gegenstand reger Diskus-
sion.59 In der europäischen Biobankenlandschaft sind sowohl Ein-
richtungen zu finden, die eine Auskunft über eventuell erhobene
Zufallsbefunde grundsätzlich ausschließen, als auch solche Einrichtun-
gen, die eine Mitteilung über Zufallsbefunde obligatorisch machen. Zahl-
reiche andere Strategien aus der Mitte dieser zwei Extrempositionen sind
ebenfalls zu finden. Prinzipiell ist es denkbar, dass ein Verzicht auf die
Kommunikation eines klinisch relevanten Zufallsbefundes eine unter-
lassene Hilfeleistung des ärztlichen und nicht-ärztlichen Personals der
Biobank darstellt (§ 323c StGB).

Befunderhebungs- oder Mitteilungspflichten, wie sie im Behand-
lungskontext bestehen, werden durch den Probandenvertrag indes nicht
begründet. Eine Pflicht zur Befunderhebung besteht nur, wenn zwischen
Patientin und Arzt bzw. Krankenhaus ein konkreter Behandlungsvertrag
geschlossen worden ist.60 Ein solcher Behandlungsvertrag (§§630 a ff.
BGB) besteht zwischen Forschungseinrichtung und Probandin indes
nicht. Die forschende Einrichtung bzw. Biobank ist daher, selbst wenn
sie sich in der Trägerschaft eines Krankenhauses befindet, nicht verpflich-
tet, Zufallsbefunde zur Kenntnis zu nehmen, die Probandin hierüber zu
informieren oder weitergehende Untersuchungen und Behandlungen zu
veranlassen.61

Eine Pflicht zur Befunderhebung ergibt sich auch nicht aus einer
(ärztlichen) Garantenstellung aufgrund besonderer persönlicher Verbun-
denheit, Herbeiführung einer Gefahrenlage (Ingerenz) oder Gewährs-
übernahme bzw. faktischer Behandlungsübernahme.62 Etwas Anderes
könnte allenfalls gelten, wenn sich die Biobank hierzu ausdrücklich ver-
pflichtet hat, oder unter dem Aspekt der Rechtsscheinhaftung, wenn bei
der Probandin der Eindruck bzw. die Erwartung erweckt wurde, dass sie
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im Rahmen des Forschungsprojektes auch individuelle diagnostische
und/oder therapeutische Leistungen oder eine ärztliche Begleitung und
Betreuung erhält.63 Hinsichtlich der Übernahme einer solchen Verpflich-
tung ist allerdings Zurückhaltung geboten, zumal die Verpflichtung zur
Mitteilung von Zufallsbefunden im Widerspruch zu der grundsätzlichen
Pflicht zur Anonymisierung stehen würde.64 Dem steht nicht entgegen,
dass verschiedene völkerrechtliche Regelungen, z.B. die Biomedizinkon-
vention des Europarates (SEV 164), zum Teil weitergehende Pflichten
statuieren. Diese Regelungen sind (z.B. mangels Ratifizierung) kein
zwingendes, unmittelbar anwendbares Recht.

Allerdings ist eine zum Zeitpunkt des Kontakts mit der Probandin
ungeklärte Kommunikationsstrategie über Zufallsbefunde geeignet, das
Vertrauen in die Biobankforschung zu gefährden und sollte somit nach
Kräften vermieden werden. Es gilt, der legitimen Erwartungshaltung der
Probandin adäquat zu begegnen und sie zu erfüllen. Auch für diese Zwe-
cke ist eine IT-gestützte Plattform ein geeignetes Mittel, dauerhaft das
Informationsbedürfnis der Probandin zu erfüllen, indem der über die
Probandin gespeicherte Datensatz regelmäßig auch mit Zufallsbefunden,
zumindest aber mit einem Hinweis auf einen Zufallsbefund, angereichert
wird. Wichtig ist allerdings, dass keine Verpflichtung übernommen wird,
derartige Zufallsbefunde unverzüglich oder zeitnah auf der Plattform ein-
zustellen.

4.5 Löschung der Daten

Das Kuratieren der Daten sollte einem der Probandin eventuell einge-
räumten Recht auf Löschung der Daten Rechnung tragen. Entsprechende
Pseudonymisierungsvorgänge sollten entsprechend eine ex post-Identifi-
kation des zu löschenden Datensatzes zulassen. Andernfalls wäre bereits
das grundlegende Datenbankdesign der Biobank angreifbar.

Häufig wird darüber hinaus bereits in der Information zur Einwil-
ligung ein sog. point of no return mit den Probanden vereinbart. Dieser ist
aus pragmatischen Gesichtspunkten sinnvoll: Falls die Daten der Proban-
din bereits im Kontext einer größeren Kohorte in aggregierten Datensät-
zen aufgegangen sind, so ist es für die wissenschaftliche Praxis nicht zu-
mutbar, den das Löschungsbegehren betreffenden einzelnen Datensatz
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auch aus diesem Aggregat zu entfernen. Grundsätzlich kann die Patientin
bzw. die Probandin Einsicht in die über sie gespeicherten Daten einfor-
dern, die Korrektur fehlerhafter Daten verlangen und bei Daten mit Per-
sonenbezug auch die Löschung erwarten (siehe Kapitel 4.1).

4.6 Data Sharing

Ganz wesentlich für die biomedizinische Forschung ist die Praxis, auch
international Daten untereinander auszutauschen. Hierüber ist die Pro-
bandin bei der Rekrutierung aufzuklären, denn die Weitergabe von Daten
an Dritte birgt stets das Risiko eines Kontrollverlustes über die Daten. In
jedem Fall sind Dritte an die gleichen Auflagen zum Datenschutz und
zur Datensicherheit zu binden wie die Biobank. Darüber hinaus müssen
auch die der Probandin eingeräumten Rechte (so z.B. Löschung der
Daten) weiter durchsetzbar sein und dürfen durch die Weitergabe der
Daten nicht frustriert werden. Bei genetischen Daten, die ggf. weitere
Familienmitglieder betreffen, ist besonders sorgfältig vorzugehen. Aller-
dings sieht der Gesetzgeber bei der Weitergabe von genetischen Infor-
mationen bisher nicht vor, dass mittelbar betroffene Dritte ebenfalls ein-
willigen müssen.

Ähnlich wie ein MTA (siehe Kapitel 3.3) ist auch beim Data Sharing
eine vertragliche Grundlage zwischen der Biobank und Dritten geboten
(Data Transfer Agreement (DTA)). Darüber hinaus sollte darauf geachtet
werden, dass ein Data Sharing mit einem Drittland der EU ggf. besonde-
re Datenschutzkonsequenzen nach sich zieht. So ist ein entsprechender
Transfer in Drittländer nur dann zulässig, wenn dort ein entsprechendes
Datenschutzniveau sichergestellt ist. Das ist im Einzelfall zu prüfen und
bei historisch politisch nahen Drittstaaten (z.B. USA) nicht automatisch
gegeben.

Auch bei einem DTA ist darauf zu achten, dass Rechte an den Daten
nur in einem Umfang weitergegeben werden sollten, die der Biobank zu-
stehen. In jedem Fall ist auf den Schutz der Persönlichkeitsrechte der die
Daten zur Verfügung stellenden Probanden zu achten. Insbesondere bei
genetischen Daten sollte Sorge dafür getragen werden, dass eine Weiter-
gabe der Daten an Dritte ohne explizite Genehmigung untersagt wird.
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Mögliche Inhalte eines Data Transfer Agreement

• Vertragsparteien
• Vertragsgegenstand
• Datenschutzgrundsätze
• Verbot/Erlaubnis der Kontaktaufnahme zu Probanden
• Geistiges Eigentum
• Rahmenbedingungen für die Veröffentlichung von Ergebnissen auf

Basis der Daten
• Verpflichtung zur Danksagung an die Biobank in Veröffent-

lichungen
• Kommerzialisierung der Ergebnisse
• Gebühren
• Verbot der Unterlizenzierung der Daten
• Gewährleistung und Haftung
• Schlussbestimmungen (geltendes Recht, salvatorische Klausel usw.)

5. Die Biobank

Als Entität besteht eine Biobank aus den gesammelten und gelagerten
menschlichen Körpermaterialien, dem zur sachgerechten Lagerung benö-
tigten technischen Gerät, dem zu den Körpermaterialien gehörenden Da-
tenmaterial und der zur Speicherung des Datenmaterials notwendigen
Soft- und Hardware sowie der benötigten personellen und räumlichen
Ausstattung. Wird eine Biobank als selbstständige Betriebseinheit errich-
tet, werden dort in der Regel mehrere einzelne, auf bestimmte For-
schungsfragen bezogene kleinere Biobanken bzw. Sammlungen zusam-
mengeführt. Sowohl das Biomaterial als auch das technische Gerät für
die Lagerung sind für sich genommen mithin zunächst einmal nur Be-
triebsmittel der Trägereinrichtung, mithin der (Universitäts-)Klinik. Aus
den oben genannten Gründen der Vernetzung und Standardisierung ver-
fügen viele Biobanken zudem über eine der Erlaubnisse als Gewebeein-
richtung nach §§20 b oder c AMG und erfüllen die darin normierten
räumlichen, personellen, technischen und organisatorischen Anforderun-
gen und zudem ggf. die Anforderungen nach §8 d TPG, §4 TFG oder
§§ 19 ff. MPG.

Bis vor wenigen Jahren waren Biobanken überwiegend unselbständige
Betriebseinheiten von Krankenhäusern, Universitäten und anderen medi-
zinischen Forschungseinrichtungen. In den letzten Jahren werden sie zu-
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nehmend als selbständige Betriebseinheiten oder zentrale wissenschaftli-
che Einrichtungen errichtet. Eine solche Biobank in öffentlich-rechtlicher
Trägerschaft bietet z.B. eine größere Insolvenzsicherheit. Die Wahl dieser
Organisationsform kann in rechtlicher Hinsicht aber auch relevant sein
für die Frage, wer Zugang zu den Proben und Daten der Biobank hat,
welche datenschutzrechtlichen Regelungen Anwendung finden, ob und
wie Proben und Daten versichert sind.

An Kliniken und Universitäten können (kleinere) Biobanken zudem
von einzelnen Wissenschaftlern – auch im Rahmen eines Forschungsver-
bundes – errichtet und betrieben werden. In diesem Fall stellt sich die
Frage, wem die Biobank gehört, der Universität oder dem Wissenschaft-
ler. Kann die Universität verlangen, dass der Wissenschaftler ›seine‹ Bio-
bank in eine zentrale oder ausgegliederte Biobank in der Trägerschaft der
Universität überführt? Kann sie die Übertragung von Eigentums-, Nut-
zungs- und Verwertungsrechten verlangen? Muss sich der einzelne Wis-
senschaftler etwaigen Vorgaben unterwerfen, wie und wo die Proben und
Daten technisch gelagert und gesichert werden? Mit den allgemeinen Re-
geln des Rechts sind diese Fragen nur schwer zu beantworten. Gerade für
Universitäten und Universitätskliniken empfiehlt es sich daher, hierzu
klare arbeitsvertragliche Regelungen zu treffen.65

In den letzten Jahren werden Biobanken zunehmend auch als eigen-
ständige Unternehmen ausgegliedert oder neu gegründet. Dann stellt sich
die Frage nach der geeigneten Rechtsform.

5.1 Rechtsform der Biobank

Grundsätzlich steht für die Gründung oder Ausgliederung einer Biobank
als eigenständige Entität die gesamte Palette der im deutschen und euro-
päischen Rechtsraum zulässigen Rechtsformen zur Verfügung. Zum Ver-
ständnis der Zuordnung von Normen hilft es zu wissen, dass eine Viel-
zahl von Biobanken nach wie vor in Trägerschaft öffentlich-rechtlicher
Einrichtungen sind. Hinzu tritt in zahlreichen Fällen, dass die Entnahme
der Proben selber in einem öffentlich-rechtlichen Kontext erfolgt, auch,
wenn ein späteres Biobanking vielleicht in einem privatrechtlichen Unter-
nehmen stattfindet. Die Entscheidung, in welcher Rechtsform eine Bio-
bank als eigenständiges Unternehmen letztlich errichtet wird, hängt dabei
weniger von biobankimmanenten Aspekten als vielmehr von öffentlich-
rechtlichen, steuer-, gesellschafts- und haftungsrechtlichen Fragen ab. Ins-
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besondere kann die Wahl der Rechtsform der Biobank darüber entschei-
den, ob eine Biobank in den Anwendungsbereich bestimmter und wenn
ja, welcher gesetzlichen Regelungen fällt. Denkbar ist auch, dass eine
kommerzielle Verwendung der Materialien nicht dauerhaft auszuschlie-
ßen ist. Dies schließt Rechtsformen, die eine Gemeinnützigkeit verlangen
(z.B. e.V., gGmbH), aus. Eine nicht unerhebliche Rolle spielt auch die
Frage der Nachhaltigkeit im Falle des Untergangs der Biobank.

Keinen unmittelbaren Einfluss hat die Wahl der Rechtsform auf die
Beantwortung der Frage, ob sie in den Genuss der Wissenschafts- und
Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) gelangt. Hier ist vielmehr zu er-
örtern, ob die Biobank den Zweck des Erkenntnisgewinns verfolgt oder
wirtschaftliche Interessen im Vordergrund stehen. Unerheblich ist es,
wenn eine Biobank im wissenschaftlichen Kontext selber keine Forschung
betreibt, sondern lediglich verwandte Infrastruktur für erkenntnisgewinn-
orientierte Arbeiten ist. Sind es jedoch rein gewinnorientierte Unter-
nehmen, so kommt lediglich der generische Schutz der Berufsfreiheit
(Art. 12 GG) und des Eigentums (Art. 14 Abs. 1 GG) in Betracht.66

Bei Betrachtung der Trägerschaften und Rechtsformen der unter
www.biobankregister.de verzeichneten Biobanken, ist festzustellen, dass
neben der Trägerschaft durch eine (Universitäts-)Klinik oder eine öffent-
lich-rechtliche Forschungseinrichtung folgende (mehr oder weniger wün-
schenswerte) Trägerschaften und Rechtsformen von Biobanken überwie-
gen:

Gesellschaft mit beschränkter Haftung (GmbH)

Eine GmbH hat den Vorteil einer Haftungsbeschränkung, die im Haf-
tungsfall handelnde Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler vor dem
Zugriff auf ihr Privatvermögen schützt (GmbHG). Die Flexibilität dieser
Rechtsform bietet sich für zahlreiche unterschiedliche Biobank-Konstel-
lationen an; als Gesellschafter kommt auch eine Mischung aus Hoch-
schulen in öffentlicher Trägerschaft sowie beteiligten Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler in Frage. Eine Gründung erfolgt zügig und
unkompliziert (Gründungskapital 25.000 ßeuroß). Als genuine juristi-
sche Person bleibt eine GmbH darüber hinaus auch beim Ausscheiden
von handelnden Personen unverändert handlungs- und rechtsfähig. Sie
ist somit insbesondere für die Sicherstellung der Kontinuität einer Bio-
bank besonders attraktiv.
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Die gemeinnützige Gesellschaft mit beschränkter Haftung (gGmbH)
ist eine Variante der GmbH, bei der steuerrechtlich die gemeinnützige
Verwendung der Erträge festgestellt wird (GmbHG; §4 S. 2 GmbHG;
§§51–68 AO). Sie kann weitestgehend steuerbefreit sein (§55 AO), so
dass sie sich für Biobanken im öffentlichen Kontext, bei denen nachhaltig
keine Gewinnerzielungs- bzw. -ausschüttungsinteressen bestehen, beson-
ders eignet. Ähnliches gilt auch für andere Kapitalgesellschaften wie die
Aktiengesellschaft (AG) oder die englische Limited (Ltd).

Eingetragener Verein (e.V.)

Vorteile des e.V. sind die relativ unkomplizierte und günstige Gründung,
die Haftungsbegrenzung auf das Vereinsvermögen und die körperschaft-
liche Struktur, die es ermöglicht, dass auch Gesellschaften und öffentliche
Einrichtungen Mitglied werden können. Eingetragene Vereine müssen
indes zwingend gemeinnützig sein. Eine Gewinnerzielung ist grundsätz-
lich nicht vorgesehen (§21 ff. BGB).67

Gesellschaft bürgerlichen Rechts (GbR)

Als gänzlich ungeeignet für den Betrieb einer Biobank zeigt sich die Ge-
sellschaft bürgerlichen Rechts (GbR, §705 ff. BGB). Die Gesellschafter
haften mit ihrem gesamten Vermögen für die Verbindlichkeiten der Bio-
bank. Eine GbR kommt mehr oder weniger automatisch in dem Augen-
blick zustande, in dem mehr als eine Person dasselbe wirtschaftliche Ziel
verfolgen. Bei der Gründung einer Biobank ist somit darauf zu achten,
dass eine solche (haftungsrechtlich hochgradig unattraktive) Rechtsform
nicht versehentlich in der Aufbauphase zustande kommt. Dies gilt aber
nicht nur bei der Gründung einer Biobank, sondern auch mit Blick auf
den derzeitigen Trend zur Bildung von Biobanknetzen oder sonstigen
Zusammenschlüssen von Biobanken. Diese treten häufig unter einem
Netzwerknamen bzw. einer Firma ohne Rechtsformzusatz im geschäft-
lichen Verkehr auf. Auch sonst, z.B. im Impressum auf den jeweiligen
Homepages des Netzwerkes, lässt sich zumeist kein Hinweis auf die ge-
wählte Rechtsform resp. die Art der vertraglichen Verbundenheit des
Netzwerkes finden. Man kann diese Netzwerke danach als sog. virtuelle
Unternehmen bezeichnen. Im geschäftlichen Verkehr ist dies aber nicht
unproblematisch, denn sollte es darauf ankommen, müssen diese Netz-
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werke – wenn unter dem Namen des Netzwerkes am geschäftlichen Ver-
kehr teilgenommen wird – wohl als Gesellschaft bürgerlichen Rechts an-
gesehen werden (mit den daraus resultierenden haftungsrechtlichen Fol-
gen). Werden von diesem Netzwerk Leistungen angeboten, stellen sich
ggf. auch wettbewerbsrechtlich relevante Fragen nach einem Verstoß ge-
gen die Dienstleistungsinformationsverordnung oder § 125 a HGB.

Veränderungen der einmal gewählten Rechtsform einer Biobank sind
grundsätzlich nach den einschlägigen allgemeinen rechtlichen Regelun-
gen (UmwG etc.) möglich. Durch eine Änderung der Rechtsform darf
es nicht zu Rechtsverletzungen kommen. Die Nutzung einer Probe muss
z.B. ausgeschlossen werden, wenn die Einwilligungserklärung zur Nut-
zung der Probe an eine bestimmte Rechtsform gebunden ist.

5.2 Finanzierung der Biobank

Biobanken als Betriebseinheit oder wissenschaftliche Einrichtung einer
öffentlich-rechtlichen Einrichtung werden in der Regel aus den allge-
meinen Haushaltsmitteln finanziert. Biobanken in privater Trägerschaft
finanzieren sich durch Spenden, Mitgliedsbeiträge, Aufwandsentschädi-
gungen für ihre Leistungen oder aus öffentlichen und privaten Förder-
mitteln für einzelne Forschungsprojekte.

Möglich ist auch eine »Querfinanzierung« durch andere Dienstleis-
tungen der Biobank, z.B. labordiagnostische Untersuchungen, sofern
die Biobank zugleich eine zugelassene Gewebeeinrichtung ist. Das Port-
folio entgeltlicher Dienstleistungen, welche eine solche Biobank auch für
Patienten anbieten könnte, erscheint sehr groß. Vorstellbar sind die Kryo-
konservierung von Nabelschnur- oder anderem Eigenblut, Sperma, Ei-
zellen, Eigengewebe, genetischen Proben, die zentrale Speicherung von
diagnostischen Patientendaten etc. Noch ist der Markt für solche Dienst-
leistungen indes nicht reif.68 Gerade mit Blick auf die Erkenntnisse der
epigenetischen Forschung kann sich dies aber in Zukunft ändern.69 Bei
der Erzielung von Einkünften sollte in jedem Fall wiederum auf die
Rechtsform der Biobank geachtet werden (insbesondere, wenn es sich
um eine gemeinnützige Rechtsform handelt).
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5.3 Nachhaltigkeit / Sicherheit

Für die Akzeptanz von Biobanken in der Bevölkerung, aber insbesondere
auch mit Blick auf den enormen materiellen und immateriellen – ins-
besondere den wissenschaftlichen – Wert von Biobanken und die fun-
damentalen Schutzinteressen der Spender ist es von größter Wichtigkeit,
dass Biobanken ein höchstes Maß an Sicherheit und Nachhaltigkeit auf-
weisen. Wie bereits ausgeführt, sollte daher schon bei der Wahl der Trä-
gerschaft und der Rechtsform auf Insolvenzfestigkeit und -sicherheit ge-
achtet werden. Ganz ausschließen lässt sich dieses Risiko indes nicht, so
dass es geboten erscheint, in den Satzungen der Gesellschaften oder Ver-
eine zwingende, nicht abänderbare Regelungen aufzunehmen, dass so-
wohl die Proben als auch die Daten der Biobank im Falle der Insolvenz
nur auf eine andere Biobank, im Zweifel auf eine Biobank in öffentlicher
Trägerschaft, übertragen werden dürfen. Eine verpflichtende gesetzliche
Regelung hierzu gibt es allerdings nicht.

Zur Minimierung des Risikos einer Insolvenz, aber auch zur Mini-
mierung anderer Risiken für den Bestand der Biobank, insbesondere ihrer
Proben und Daten, wie z.B. Hackerangriffe auf den Datenbestand oder
der zufällige Untergang der Proben, ist es von enormer Wichtigkeit für
eine Biobank, ein Business Continuity Management Konzept einschließ-
lich eines IT-Sicherheitskonzeptes zu entwickeln. Das Gesundheitswesen
stellt einen zentralen Infrastruktursektor eines Landes dar, weswegen es
zu den so genannten kritischen Infrastrukturen gehört. Dem Schutz die-
ser kritischen Infrastrukturen wird seit einigen Jahren besondere Auf-
merksamkeit gewidmet. Im Fokus steht dabei einerseits der Betrieb der
Einrichtungen als solche und andererseits die IT, insbesondere die Kran-
kenhaus-IT. In den letzten Jahren wurden daher diverse Leitfäden heraus-
gegeben, die sich mit dem Schutz der kritischen Infrastrukturen befassen.
Zu nennen sind für den Gesundheitssektor die Risikoanalyse Kranken-
haus-IT des Bundesamtes für Sicherheit in der Informationstechnik, die
Empfehlung zur Sicherstellung des Zusammenwirkens zwischen staat-
lichen Ebenen und den Betreibern kritischer Infrastruktur des BSI und
der Band »Schutz Kritischer Infrastruktur: Risikomanagement im Kran-
kenhaus« vom Bundesamt für Bevölkerungsschutz und Katastrophen-
hilfe. Als neue Herausforderung für den Gesundheitssektor ist z.B. auch
die ISO 22301 zu nennen, welche internationale Standards setzt. Zum
Gesundheitssektor im weitesten Sinne gehören auch die biomedizinische
und die klinische Forschung und damit auch die für die Forschung mitt-
lerweile unverzichtbaren Biobanken. Somit gehören Biobanken ebenfalls
zu den kritischen Infrastrukturen. Bislang stehen Biobanken indes weder
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im Fokus von BSI und Bundesamt für Bevölkerungsschutz noch im Fo-
kus des BCM. Dies ist jedoch mit Blick auf den derzeitigen Prozess der
Vernetzung und Zentralisierung von Biobanken zwingend erforderlich.
Bislang fehlt es an eindeutigen Regelungen für das BCM. Ein umfassen-
des BCM ist indes für eine umfassende Sicherheit der biomedizinischen
Forschung und damit zugleich für die Akzeptanz von Biobanken unver-
zichtbar.

5.3.1 Datensicherheitskonzept

Hinsichtlich des Datenbestandes ist ein solches Sicherheitskonzept nicht
nur ein betriebswirtschaftliches Gebot, sondern auch eine in der DS-
GVO normierte rechtliche Verpflichtung. Die Regelungen der Europäi-
schen Datenschutz-Grundverordnung zur Sicherheit der Verarbeitung er-
setzen inzwischen die bisherigen technisch-organisatorischen Vorgaben
in §9 BDSG (alt) bzw. §9 LDSG. Die wesentlichen Anforderungen fin-
den sich in den Artikeln 5, 25 und 32 der EU-DSGVO. Durch geeignete
technische und organisatorische Maßnahmen muss eine angemessene Si-
cherheit gewährleistet werden. Die erforderlichen Maßnahmen sollten an
der Eintrittswahrscheinlichkeit und Schwere der mit der Verarbeitung
verbundenen Risiken ausgerichtet werden (risikobasierter Ansatz), was
eine formalisierte Risikoanalyse erfordert. Die zu berücksichtigenden Ri-
siken sind insbesondere:
• unbeabsichtigte/unrechtmäßige Vernichtung und Veränderung,
• unbeabsichtigter/unrechtmäßiger Verlust und
• unbefugte Offenlegung, unbefugter Zugang von/zu personenbezoge-

nen Daten.

Unter Berücksichtigung des Stands der Technik, der Implementierungs-
kosten und der Art und Zwecke der Verarbeitung sind geeignete tech-
nisch-organisatorische Sicherheitsmaßnahmen zu treffen. In Art. 24
EU-DSGVO heißt es wörtlich:

»Der Verantwortliche setzt unter Berücksichtigung der Art, des Umfangs, der Umstände
und der Zwecke der Verarbeitung sowie der unterschiedlichen Eintrittswahrscheinlichkeit
und Schwere der Risiken für die Rechte und Freiheiten natürlicher Personen geeignete tech-
nische und organisatorische Maßnahmen um, um sicherzustellen und den Nachweis dafür
erbringen zu können, dass die Verarbeitung gemäß dieser Verordnung erfolgt. … Die Maß-
nahmen werden erforderlichenfalls überprüft und aktualisiert.«

Die Sicherheitsmaßnahmen müssen Folgendes einschließen:
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• Pseudonymisierung und Verschlüsselung personenbezogener Daten,
• die Fähigkeit, Vertraulichkeit, Integrität, Verfügbarkeit und Belastbar-

keit der Systeme und Dienste sicherzustellen,
• die Fähigkeit, die Verfügbarkeit der personenbezogenen Daten und

den Zugang zu ihnen nach einem Zwischenfall rasch wiederherzu-
stellen.

Zudem muss ein Verfahren zur regelmäßigen Überprüfung, Bewertung
und Evaluierung der Wirksamkeit der technischen und organisatorischen
Sicherheitsmaßnahmen etabliert werden (Datenschutzmanagement;
Art. 32 Abs. 1 Buchst. d) EU-DSGVO) und ein Sicherheitskonzept, das
die getroffenen Maßnahmen darstellt (vgl. Art 5 Abs. 2 EU-DSGVO).
Ferner muss nach Art. 35 EU-DSGVO vor Inbetriebnahme eine Daten-
schutzfolgenabschätzung erfolgen.

Da nach Art. 89 Abs. 1 EU-DSGVO auch die Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken den
Garantien für die Rechte und Freiheiten der betroffenen Person gemäß
der Verordnung unterliegt, ist davon auszugehen, dass alle Regelungen
der EU-DSGVO auch für Biobanken gelten.

5.3.2 Probensicherheitskonzept

Nicht nur für die Daten in der Biobank, auch für die Proben sollte ein
vergleichbares Sicherheitskonzept erstellt werden, welches ausgehend von
einer Analyse der potentiellen Risiken für die Proben und ihrer Eintritts-
wahrscheinlichkeit ein Konzept zur Minimierung dieser Risiken erarbei-
ten sollte. Potentielle Risiken, die im Rahmen einer solchen Analyse zu
berücksichtigen sind, sind insbesondere Verlust, Verunreinigung, Ver-
nichtung und Verbrauch der Proben, Zuordnungsprobleme (Etiketten-
verlust), bedingt durch Unterbrechung der Kühlkette, technische Störun-
gen der Lagertanks, Stromausfall, Entwendung etc.70

5.3.3 Versicherung

Vor dem Hintergrund der zuvor dargestellten Risiken stellt sich für Bio-
banken gleichermaßen wie für andere Unternehmen die Frage nach der
Versicherbarkeit betrieblicher Risiken.71
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Wie jedes andere Unternehmen auch, sollte eine Biobank über eine
ausreichende Haftpflichtversicherung verfügen, welche einen hinreichen-
den Versicherungsschutz für alle denkbaren Haftpflichtrisiken gewähr-
leistet. Mit Blick auf die besonderen Risiken, denen Biobanken ausge-
setzt sind, ist allerdings sorgfältig zu prüfen, ob eine »klassische« Be-
triebshaftpflichtversicherung einen hinreichenden Versicherungsschutz
bietet. Ggf. muss über eine ergänzende Vermögensschadenshaftpflicht-
versicherung oder eine Betriebs- und Produkthaftungsversicherung nach-
gedacht werden.

Wird die Biobank in Trägerschaft einer medizinischen Einrichtung
betrieben (Krankenhaus etc.), ist zu prüfen, ob im Rahmen der für die
Einrichtung bestehenden Betriebshaftpflichtversicherung auch die Bio-
bank Versicherungsschutz genießt.

Zur Absicherung etwaiger materieller und immaterieller Schäden der
Probanden aus der Teilnahme an einem Forschungsprojekt ist der Ab-
schluss einer Probandenversicherung teilweise gesetzlich vorgeschrieben;
in jedem Fall jedoch dann zu empfehlen, wenn kein hinreichender Ver-
sicherungsschutz durch die Betriebshaftpflichtversicherung besteht.

Zum Zwecke der finanziellen Absicherung des Inventars einer Bio-
bank, insbesondere der Proben und technischen Einrichtungen, ist zu-
dem – soweit möglich – eine Inventar- oder Betriebsinhaltsversicherung
abzuschließen. Besonders problematisch ist die Frage der Inwertsetzung
der Proben, d. h., welchen Wert haben Proben bzw. welcher Schaden ent-
steht, wenn die Proben vernichtet werden.72 Der rein sächliche Wert einer
Probe ist eher gering. Für manche Proben kann sich auch die Frage stel-
len, ob diese überhaupt noch einen Wert haben, z.B. wenn der For-
schungszweck bereits erreicht wurde. Der Versicherungsschutz sollte
auch den Schaden decken, der eintritt, wenn durch die Vernichtung der
Proben der Erfolg eines Forschungsprojektes verhindert wird. Kann der
Erfolg noch erreicht werden, indem die Proben neu beschafft und auf-
bereitet werden, sollten auch die Kosten für diesen Aufwand vom Ver-
sicherungsschutz gedeckt sein (Wiederherstellungskosten).

Zur Absicherung der verantwortlichen Personen einer Biobank, na-
mentlich der Geschäftsführer, Betriebsleiter und Ärzte ist ggf. der Ab-
schluss einer D&O-Versicherung und einer Rechtsschutzversicherung,
welche auch Versicherungsschutz für grobe Fahrlässigkeit und Vorsatz-
taten umfasst, erforderlich.
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Soweit ersichtlich, gibt es indes noch keine spezifischen Versiche-
rungskonzepte für Biobanken. Es gehört zu den Herausforderungen der
Zukunft, gemeinsam mit der Versicherungswirtschaft ein solches Kon-
zept zu entwickeln. Eine Kernfrage wird dabei insbesondere die bereits
angesprochene Frage der Inwertsetzung der Proben sein.

Soweit die Biobank in öffentlich-rechtlicher Trägerschaft betrieben
wird, stellt sich zudem die Frage, ob der (in Niedersachsen z.B. aus §§7,
34 LHO hergeleitete) Selbstversicherungsgrundsatz der Versicherung
durch privatwirtschaftliche Versicherungsunternehmen entgegensteht
resp. insoweit Einschränkungen hinsichtlich der Versicherbarkeit einzel-
ner Risiken zu beachten sind.

6. Haftungs- und strafrechtliche Aspekte

Biobanken unterliegen dem allgemeinen straf- und deliktsrechtlichen
Haftungsregime. Es ist innerhalb der hier vorliegenden Ausführungen
nicht möglich, alle potentiellen delikts- und schuldrechtlichen Haftungs-
risiken und die potentiellen Strafbarkeitsrisiken zu beschreiben. Es wer-
den hier also nur, in aller Kürze, insbesondere die durch die EU-DSGVO
entstehenden Rahmenbedingungen diskutiert. Hervorzuheben sind hier
vor allem zwei besondere Haftungsrisiken:

Zum einen begründet Art. 82 EU-DSGVO einen neuen Haftungstat-
bestand. Nach Art. 82 Abs. 1 EU-DSGVO hat jede Person, der wegen
eines Verstoßes gegen diese Verordnung ein materieller oder immateriel-
ler Schaden entstanden ist, Anspruch auf Schadenersatz gegen den Ver-
antwortlichen oder gegen den Auftragsverarbeiter. Es handelt sich inso-
weit zunächst um eine gesamtschuldnerische Haftung, denn Abs. 2
bestimmt, dass jeder an einer Verarbeitung beteiligte Verantwortliche
für den Schaden haftet, der durch eine nicht dieser Verordnung entspre-
chende Verarbeitung verursacht wurde. Diese Haftungsnorm ist sowohl
für Biobanken als Verantwortliche für die Datenverarbeitung als auch für
die (virtuellen) Biobankverbünde, welche teilweise Aufgaben eines Auf-
tragsverarbeiters zu übernehmen scheinen, beachtlich. Die Untersuchung
der Reichweite dieser Haftungsnorm für Biobanken erfordert eine inten-
sive eigene Untersuchung.

Auch der allgemeine Grundsatz der Rechtsscheinhaftung ist für Bio-
banken beachtlich. Eine solche Rechtsscheinhaftung kann z.B. in Be-
tracht kommen, wenn bei der Probandin der Eindruck bzw. die Erwar-
tung erweckt wurde, dass sie z.B. im Rahmen des Forschungsprojektes
auch individuelle diagnostische und/oder therapeutische Leistungen oder
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eine ärztliche Begleitung und Betreuung erhält.73 Dies gilt insbesondere
für Biobanken in Trägerschaft einer medizinischen Einrichtung. Ob dies
der Fall ist, hängt von verschiedenen Faktoren, nicht selten vom Inhalt der
Informations- und Aufklärungsbroschüre zum Forschungsprojekt ab.

Auch in strafrechtlicher Hinsicht sind vor allem die neuen Ordnungs-
widrigkeiten- und Straftatbestände in der EU-DSGVO zu beachten.
Art. 84 EU-DSGVO verweist insoweit zunächst darauf, dass die Mit-
gliedsstaaten die Sanktionen für Verstöße gegen die Pflichten aus der
EU-DSGVO festlegen sollen. In Art. 83 EU-DSGVO werden die Rah-
menbedingungen für die Festlegung der Sanktionen konkretisiert. In
Art. 83 Abs. Abs. 4 bis 6 wird ein konkreter Rahmen für die Höhe der zu
verhängenden Bußgelder bestimmt. Bei Verstößen gegen die Pflichten der
Verantwortlichen undderAuftragsverarbeiter gemäß denArtikeln 8, 11, 25
bis 39, 42 und 43 können Geldbußen bis zu 10.000.000 EUR oder, im
Falle eines Unternehmens, bis zu 2% seines gesamten weltweit erzielten
Jahresumsatzes des vorangegangenen Geschäftsjahres verhängt werden,
je nachdem, welcher der Beträge höher ist. Da Biobanken als Verantwort-
liche für die Einhaltung der Pflichten anzusehen sind, sind diese Sanktio-
nen, die schon wegen ihrer möglichen Höhe existenzgefährdend sein kön-
nen, ein weiterer Grund für die Einrichtung eines lückenlosen BCM.

7. Biobankgeheimnis und Beschlagnahme

Der Schutz der in einer Biobank gespeicherten Daten, insbesondere vor
Beschlagnahme für Zwecke der Strafverfolgung, ist ein gewichtiger As-
pekt in der Diskussion um die Errichtung und den Betrieb von Bio-
banken. Ein »Biobank- oder Forschungsgeheimnis« gibt es in Deutsch-
land nicht.74 Für Gewebe- (§ 14 II TPG) und Blutbanken (§ 11 II TFG
sowie § 14 IV TFG) gibt es spezialgesetzliche Regelungen zur Übermitt-
lung von Daten für Zwecke der Strafverfolgung. Die Beschlagnahme von
Proben und Daten einer Biobank richtet sich nach den allgemeinen Be-
schlagnahmevorschriften der StPO.75 Danach ist eine Beschlagnahme nur
zulässig, wenn die zu beschlagnahmenden Gegenstände keinem Be-
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schlagnahmeverbot unterliegen und ein konkreter Tatverdacht gegen eine
bestimmte Person vorliegt.76

Proben einer Biobank sind grundsätzlich Gegenstände und können
daher nach §§81 a ff, 94 StPO sichergestellt werden. Sie können aber
nicht nach §94 StPO beschlagnahmt werden,77 da der Zweck einer Be-
schlagnahme von Proben die Durchführung molekulargenetischer Unter-
suchungen wäre, die aber von den Strafverfolgungsbehörden nach §81 e
Abs. 1 S. 1 und S. 2 StPO nur an Körperzellen (Material) durchgeführt
werden dürfen, die nach §81 a Abs. 1 oder §81 c Abs. 2 StPO erlangt
wurden.78

Die medizinischen Daten des Probanden (ärztliche Untersuchungs-
befunde etc.) unterliegen nach §97 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, Abs. 2 StPO einem
Beschlagnahmeverbot, sofern sie sich im Gewahrsam der in §53 Abs. 1
StPO genannten Personen, die zur Zeugnisverweigerung berechtigt sind,
befinden. Dies sind z.B. Ärzte. Eine Ausdehnung auf Angehörige ande-
rer Berufe wird von der Rechtsprechung und dem Schrifttum durchweg
abgelehnt.79 Wissenschaftler, die nicht zugleich Ärzte sind, reine For-
schungsinstitute sowie selbständige An-Institute sind daher nicht von
der Zeugnispflicht und der Beschlagnahme befreit. Untersuchungsbefun-
de des Probanden, die sich nicht im Gewahrsam eines Arztes befinden
oder medizinische Daten, die im reinen Forschungskontext erhoben wur-
den, unterliegen daher keinem Beschlagnahmeschutz. Zu strafprozes-
sualen Aufklärungszwecken kann die Staatsanwaltschaft daher auf per-
sonenbezogene Daten von Probanden Zugriff nehmen, was in der
Vergangenheit bereits mehrfach geschehen ist.80

Sicherstellung und Beschlagnahme dürfen nach §94 StPO aber nur
erfolgen, wenn der Gegenstand, also die Probe, eine potenzielle Beweis-
bedeutung hat und bestimmbar ist.81 Das ist bei Proben in einer Biobank
nur der Fall, wenn eine dem Tatverdächtigen zuzuordnende Referenzpro-
be (Spurenmaterial) vorliegt und positive Kenntnis besteht, dass sich Ma-
terial eines Verdächtigen in einer bestimmten Biobank befindet.82 Der
Abgleich von Biobankproben mit Spurenmaterial, welches keinem Ver-
dächtigen zugeordnet werden kann, ist als Maßnahme der Rasterfahn-
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dung anzusehen, wenn das Ziel darin besteht, den Täter zu ermitteln
bzw. den Kreis der Verdächtigen auf Personen mit identischen geneti-
schen Merkmalen im nicht-codierenden Bereich83 einzuschränken. Diese
Form der Fahndung ist nur in den engen Grenzen des §98 a StPO zur
Verfolgung von besonders schwerwiegenden Straftaten (z.B. Mord) oder
solchen, die typisch für die organisierte Kriminalität sind, nach richter-
licher Anordnung84 (§98b I 1 StPO) möglich.85

Eine Rasterfahndung ist nur ausnahmsweise zulässig, da Grund-
rechtseingriffe, die durch Verdachtslosigkeit und eine große Streubreite
gekennzeichnet sind, eine hohe Eingriffsintensität aufweisen86 und Ein-
schüchterungseffekte haben, die zu Beeinträchtigungen bei der Aus-
übung von Grundrechten führen können.87 Der mit einer Rasterfahn-
dung verbundene Eingriff in das Grundrecht auf informationelle
Selbstbestimmung einer verdachtlosen Person kann nur dann gerechtfer-
tigt sein, wenn auf der Grundlage der Ermittlung von Daten eines be-
stimmten Personenkreises Maßnahmen ergriffen werden können, die
zur Abwehr einer begründeten Gefahr beitragen.88

Zulässig ist ein Datenabgleich nach Datenerfassung, wenn die Daten
»unmittelbar nach der Erfassung technisch wieder spurenlos, anonym und ohne die
Möglichkeit, einen Personenbezug herzustellen, ausgesondert werden«89. Ist dies
rechtlich und technisch gesichert, liegt kein Eingriff in den Schutzbereich
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung vor.90 Der Zugriff auf
den personenbezogenen Proben- und Datenbestand einer Biobank be-
schränkt sich danach auf wenige Ausnahmefälle.91
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8. Berufsrechtliche Aspekte

Berufsrechtliche Regelungen für Biobanken existieren nicht. Gleiches gilt
für forschende Naturwissenschaftler wie Biologen und Molekularbiolo-
gen. Für diese gelten allein die allgemeinen Grundsätze der guten wissen-
schaftlichen Praxis. Wenn im Zusammenhang mit Biobanken berufs-
rechtliche Regelungen erörtert werden, bezieht sich dies in der Regel
allein auf Ärzte, welche Biobanken errichten, betreiben, in Forschungs-
projekte von Biobanken involviert sind oder Proben und Daten ihrer Pa-
tienten zu Forschungszwecken an Biobanken weitergeben.92 Das ärzt-
liche Berufsrecht gilt indes ausschließlich im Verhältnis zwischen Arzt
und der für ihn zuständigen Aufsichtsbehörde (Ärztekammer). Im Ver-
hältnis zum Patienten hat es keine unmittelbare rechtliche Wirkung. Die
Patientin bzw. Probandin kann aus der Verletzung berufsrechtlicher
Pflichten in der Regel keine individuellen Ansprüche ableiten, sie aller-
dings zum Anlass für eine Kammerbeschwerde nehmen.

Die Wirkung des ärztlichen Berufsrechts ist daher vielmehr eine fak-
tische bzw. mittelbare. Da sich ein Arzt nicht bewusst dem Risiko berufs-
rechtlicher Sanktionen aussetzen wird, wird er in der Regel bemüht sein,
die berufsrechtlichen Vorgaben einzuhalten, so dass die berufsrechtlichen
Regelungen letztlich als Handlungsstandards für die Praxis anzusehen
sind. Neben den nationalen Berufsordnungen sind dabei insbesondere
auch die internationalen berufsrechtlichen Regelungen zu berücksichti-
gen, wie z.B. die Deklaration von Helsinki in ihrer jeweils aktuellen Fas-
sung und, bezogen auf Biobanken, insbesondere die Empfehlungen der
WMA-Deklaration von Taipei, deren Gegenstand ausführliche ethische
Empfehlungen zu Gesundheitsdatenbanken und Biobanken sind.

Sowohl das Beschlagnahmeverbot (§97 StPO) als auch das Zeugnis-
verweigerungsrecht (§53 StPO) kommen lediglich für Berufsgeheimnis-
träger in Betracht und somit in dem hier vorliegenden Kontext nur für
das ärztliche Personal. Gleiches gilt selbstverständlich für die Vorgaben
der MBO-Ä (hier: §9). Allerdings werden in den meisten öffentlichen
Forschungskontexten (z.B. in den Universitätskliniken und Universitä-
ten) die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nach dem Verpflichtungs-
gesetz verpflichtet. Mit einer solchen Verpflichtung geht einher, dass
die Verletzung von Privatgeheimnissen durch diese Mitarbeiter nach
§203 Abs. 2 Nr. 6 StGB auch dann unter Strafe steht, wenn die Mit-
arbeiter keinem regulierten Berufsstand angehören. Die weite Anwend-
barkeit des §203 StGB in diesem Kontext erklärt die fehlende Notwen-
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digkeit für die Etablierung einer Spezialnorm für ein Biobankgeheimnis,
wie es der Deutsche Ethikrat93 und die Fraktionen der SPD und Bünd-
nis90/Grünen im Bundestag gefordert haben.94 Die bisher in §5 BDSG
(alt) enthaltene Verpflichtung auf ein Datengeheimnis ist seit dem In-
krafttreten der EU-DSGVO ersatzlos entfallen.

9. Zusammenfassung

Die rechtlichen Rahmenbedingungen für die Errichtung und den Betrieb
einer (Forschungs-)Biobank können durchaus als fragmentiert bezeichnet
werden. Sie ergeben sich aus einer Reihe unterschiedlicher Quellen und
sind insbesondere von der genauen Art der geplanten Biobank abhängig.
Zunächst ist zu identifizieren, in welchem Kontext von welcher Art Spen-
derin welche Art Proben gewonnen werden. Hieraus ergeben sich erste
Hinweise auf Art und Umfang der notwendigen Einwilligung, sowie zu
Fragestellungen bezüglich der Einwilligungsfähigkeit der Spenderin. Ge-
rade in diesem Bereich gibt es im Biobanking noch erheblichen Moderni-
sierungsbedarf. Weiterhin auf papierbasiertes, statisches Einwilligungs-
management abzustellen, scheint wenig zukunftssicher zu sein. Aus dem
Charakter der Probe ergibt sich darüber hinaus die Basis für entsprechen-
de eigentums- bzw. sachenrechtliche Würdigungen, die insbesondere für
den erfolgreichen, nachhaltigen Betrieb einer Biobank von größter Wich-
tigkeit sind. Das novellierte Datenschutzrecht in der Folge der EU-
DSGVO führt darüber hinaus zu leicht neuen Rahmenbedingungen für
die Einwilligung bzw. gesetzlichen Ausnahmetatbestände bei der Ver-
arbeitung personenbezogener Daten, die es jetzt zu berücksichtigen gilt.
Fragen der Haftung und Versicherung ergeben sich aus der Rechtsform-
wahl der Biobank, die darüber hinaus einer ggf. zukünftig geplanten
Kommerzialisierung der Biobank Rechnung tragen muss (und auch das
muss dann insbesondere wieder im Rahmen der ursprünglichen Spender-
einwilligung Berücksichtigung finden). Insgesamt ist zu konstatieren,
dass der regulatorische Rahmen des Biobankbetriebs ausreichend gut de-
finiert, allerdings nicht unbedingt leicht zu identifizieren ist. Im Kontext
der Planungen zur Errichtung einer Biobank sind die Erstellung eines
detaillierten regulatorischen Konzeptes und das Einholen spezialisierter
rechtlicher Beratung daher unabdingbar.
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III. Ethische Aspekte

Dirk Lanzerath

1. Einführung in die ethischen Debatten

Humanbiobanken können aus ethischer Perspektive als bedeutende Res-
sourcen für eine international vernetzte Forschung verstanden werden,
die sich an hochrangigen, dem Gemeinwohl förderlichen Gesundheits-
und Forschungszielen orientiert. Indes stellen diese Biobanken aber auch
eine sensible Quelle von personenbezogenen Daten dar, deren Verwendung
missbrauchsanfällig ist. Soll Forschung über Regelwerke befördert und
nicht verhindert und sollen gleichzeitig aber auch die individuellen Persön-
lichkeitsrechte derjenigen Personen geschützt werden, die Biomaterial und
Daten spenden, dann geben anerkannte forschungsethische Prinzipien
eine grundsätzliche Orientierung. An ihrer Berücksichtigung werden sich
Regelungen für den Umgang mit Humanbiobanken im Rahmen einer
Praxis der medizinischen Forschung messen lassen müssen. Doch auch
diese ethischen Prinzipien selbst sind dahingehend zu überprüfen, ob
und in welcher Weise sie sich in diesem komplexen Feld des Umgangs
mit Biobanken praktisch bewähren und welche Priorität einzelnen dieser
Prinzipien beigemessen werden kann. Denn individuelle Zustimmungslösun-
gen und das Ziel eines umfänglichen Nutzens für das Gemeinwohl können in
den normativen Bewertungen und konkreten Handlungsschritten biswei-
len erheblich konfligieren. Für die ethische Bewertung wird es entschei-
dend sein, in welchem Ausmaß sich der Einzelne dem Gemeinwohl soli-
darisch verpflichtet fühlt oder gar verpflichtet werden kann und welche
Anstrengungen eine Gemeinschaft unternimmt, individuelle oder grup-
penbasierte Rechte und Interessen zu schützen, ohne sie für den reinen
Erkenntnisgewinn oder gesellschaftliche Interessen in unangemessener
Weise preiszugeben. Es ist daher innerhalb der aktuellen ethischen Debat-
te zu prüfen, welche solidarischen Akte im Umgang mit Humanbioban-
ken einzufordern sind, damit sie forschungsprojektübergreifend und
transgenerational genutzt werden können, ohne zu riskieren, dass persön-
liche Daten von Spendenden missbräuchlich verwendet und Formen von
Stigmatisierung oder Diskriminierung hierdurch befördert werden.
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Während es für das Forschungsgeschehen immanent ist, dass es idealer-
weise als generationenübergreifend und kommunitär gedacht wird,1 gilt dies
für individuelle Entscheidungen von Probanden und Spendenden nicht
zwingend. In diesem Handlungsfeld moderner Forschung Ansätze für
einen konsensfähigen Ausgleich zu prüfen, ist Aufgabe einer ethischen
Reflexion über den Umgang mit Humanbiobanken. Es sollen in diesem
Kapitel zunächst die für diese Anwendungen in der aktuellen Debatte
besonders hervortretenden ethischen Prinzipien beschrieben werden (2),
um dann die verschiedenen in der Diskussion befindlichen Praxismodelle
hinsichtlich ihrer normativen Reichweite miteinander zu vergleichen (3).
Vor diesem Hintergrund entstehen für die beteiligten Akteure sehr un-
terschiedliche Verantwortungsräume, die gemeinsam erst eine angemes-
sene ethische Qualität im Umgang mit Humanbiobanken generieren (4).

2. Ethische Prinzipien im Umgang mit Humanbiobanken

Die ethischen Prinzipien, die für die normative Bewertung des Umgangs
der Forschung und der Gesellschaft mit Humanbiobanken zu berücksich-
tigen sind, beziehen sich zunächst auf die Interessen und Rechte der Indivi-
duen, deren Körpermaterial und Daten im Rahmen einer Biobank für For-
schungsvorhaben gespeichert werden (2.1). Hierbei ist ein besonderes
Augenmerk auf jene Personengruppen zu richten, die als vulnerabel gelten
und die in besonderem Maße durch diskriminierende oder stigmatisie-
rende Handlungen gefährdet sind (2.2). Der nachfolgende Teil der Ana-
lyse der Prinzipien bezieht sich auf den gemeinschaftlichen Nutzen, der aus
der Forschung mithilfe von Biobanken erwartet wird und solidarisches
Handeln erfordert (2.3). Erst die Verschränkung beider Komponenten
kann ein Vertrauen in das gesamte System der Biobanken befördern und
Praxen schaffen, durch die Gesellschaften solche Systeme produktiv inte-
grieren und implementieren können (2.4).

2.1 Autonomie und Nicht-Schadens-Prinzip

Die Organisation von Biobanken ist in besonderem Maße dem Respekt
vor der Autonomie2 sowie der Integrität von Leib und Leben derjenigen
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Personen verpflichtet, die Körpermaterial und die daraus gewonnenen
Daten zur Archivierung und Forschung zur Verfügung stellen. Mit der
Entnahme von biologischem Material und der Speicherung von biologi-
schen und personenbezogenen Daten sind daher Aspekte der informatio-
nellen Selbstbestimmung sowie der Verfügbarkeit der Person über ihren eigenen
Körper anzusprechen. In erster Linie gehört es zu den Obliegenheiten der
Biobankenbetreiber, darauf zu achten, dass denjenigen, die Biomateria-
lien für Biobanken zur Verfügung stellen, weder durch die Verwendung
der Körpermaterialien selbst noch durch eine Verwendung der hieraus
gewonnen Daten ein Schaden zugefügt wird. Erforderlich ist daher zunächst
die ausdrückliche aufgeklärte Einwilligung (informed consent) (vgl. Ab-
schnitt 3.1) zur Entnahme und zur zukünftigen Verwendung und mög-
lichen Wiederverwendung (use/re-use) von Material und Daten, um
Missbrauch, d. h. die Verwendung zu nicht vereinbarten Zwecken, oder
gar einen dual-use, d. h. die Verwendung zu militärischen oder terroristi-
schen Zwecken (etwa im Zusammenhang mit der Entwicklung von Bio-
waffen), zu verhindern.

2.1.1 Personenbezogene Daten und Gesundheitswissen

Mit der Archivierung von humanbiologischem Material werden in der
Regel auch Daten über die Person (personenbezogene Daten) gespeichert.
Gleichwohl ist die Person aufgrund des individualspezifischen Genoms
über genetische oder andere biologische Proben ohnehin prinzipiell
reidentifizierbar. Dem Schutz der Persönlichkeitsrechte kommt bei den Ver-
fahren der Archivierung daher besondere Bedeutung zu. Dies betrifft ins-
besondere die Frage, wie nach Entnahme des Körpermaterials mit Mate-
rial und personenbezogenen Informationen im Rahmen einer Biobank
oder in den durch die Biobank unterstützten Forschungsvorhaben um-
zugehen ist. Zur Gewährleistung einer langfristigen Transparenz ist es
erforderlich, den Spenderinnen und Spendern zur Kenntnis zu geben,
welche Parteien Kontrolle über die Daten haben, von welchen Interessen
diese Parteien geleitet sind, welche Möglichkeiten für eine Reidentifikation
durch die persönlichen Daten bestehen und welche Formen der Zweitver-
wertung von Material und Daten als vertretbar und welche als nicht ver-
tretbar (vgl. use/re-use/dual-use) angesehen werden. Darüber hinaus ist
zu klären, welchen Zugang externe Dritte zu den Daten haben könnten:
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dem Begriff aus der Kantischen Tradition, der die Fähigkeit beschreibt, sich selbst Gesetze
geben zu können und sich diesen verpflichtet zu fühlen. Vgl. zur Verwendungsweise in der
Bioethik Beauchamp/Childress 2013: 101–149.



ob etwa die Biobank nur innerhalb eines übersichtlichen Konsortiums
und nur temporär genutzt wird oder ob die Nutzung als weitestgehend
offen und langfristig vorgesehen ist. Je mehr einzelne Daten gespeichert
werden, desto problematischer erscheinen die Methoden der Pseudony-
misierung und Anonymisierung von Daten aus ethischer Sicht. Denn
mit zunehmendem Umfang der Daten und Proben steigt die Wahrschein-
lichkeit, dass eine Reidentifizierung möglich wird, da ein regelrechtes
»Profil« einer Person generiert wird.3 Archivierte Gewebeproben mit
kombinierten personenbezogenen Daten werden zu einer langlebigen
»Patientenakte«.4

Abhängig vom Typ der Humanbiobank werden sehr unterschiedliche
Informationen über das individuelle Genom, soziale und natürliche Um-
gebung sowie über den Lebensstil einzelner Personen miteinander an
einem Speicherort verknüpft. Der wissenschaftliche Wert der Daten wird
durch jede Verknüpfung gesteigert, aber das Risiko einer Reidentifika-
tion der Individuen vergrößert sich. Hinzu kommt, dass aufgrund der
geteilten genetischen Ausstattung das Risiko wächst, dass über die Daten
aufgrund des genetischen Profils auch verwandte Personen identifiziert
werden können.5 Damit muss anerkannt werden, dass der Umgang mit
genetischem Material und genetischen Informationen ein besonderer ist
und damit eine bestimmte Form des genetischen Exzeptionalismus6 in der
ethischen Bewertung gerechtfertigt erscheint, obwohl dies nicht für jeg-
liche Formen des Umgangs damit gelten kann.7

Doch nicht nur der Zugang zu Daten und Wissen durch Dritte ist
ethisch zu reflektieren. Vielmehr ist auch die Frage zu stellen, welches
Verhältnis die spendende Person selbst zu gesundheitlichem Wissen und Da-
ten einnehmen will und soll. Häufig werden weitgehende Wahlmöglich-
keiten und umfangreiche Informationen mit größtmöglicher Autonomie
gleichgesetzt.8 Doch die klassisch–aufklärerische Annahme, jede Infor-
mation sei ein Gewinn für die Selbstbestimmung, kann etwa in Bezug
auf genetische Daten und das damit verbundene prädiktive Wissen – etwa
zur Wahrscheinlichkeit von Krankheitsmanifestationen – nicht grund-
sätzlich bestätigt werden, auch wenn das in der »Wissensgesellschaft«
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suggeriert wird. Ganz im Gegenteil kann eine gewisse Form der Unge-
wissheit und Schicksalhaftigkeit die Handlungsfreiheit eher steigern,
während umgekehrt belastendes Wissen Handeln hemmen kann. Zur
wirklichen Selbstbestimmung gehört es dann, bestimmte Informationen
nicht zu haben und nicht zu wollen, aber selbst bestimmen zu können,
welche dies sind und vor allem: zu welchem Zeitpunkt man sie haben
möchte. Dann ist die Möglichkeit, sich selbst begrenzen und dadurch ver-
wirklichen zu können, offensichtlich Bestandteil der Selbstbestimmung.
So paradox dies klingen mag: Das Problem des richtigen Umgangs mit
Wissen stellt sich auch dann, wenn ein Spender von seinem Recht auf
Nicht–Wissen Gebrauch macht: Denn »aufgeklärtes Nicht–Wissen« setzt
voraus, dass jemand antizipieren kann, was er oder sie hinsichtlich des
eigenen Lebensentwurfs verpasst und welches Gefährdungspotenzial
man möglicherweise eingeht, wenn jemand auf eine bestimmte Form
von Wissen ausdrücklich verzichtet.9 Besteht die Möglichkeit der Re-
identifizierung, dann ist bereits mit der Einholung der aufgeklärten
Einwilligung klarzustellen, wie etwa mit relevanten Zufallsbefunden (vgl.
Abschnitt 3.1.4), als einer besonderen Form von nicht intendiertem Wis-
sen, umgegangen wird.10

2.1.2 Instrumentalisierung und Kommerzialisierung

Der Schutz der Autonomie einer Person konkretisiert sich insbesondere
im Verbot, Personen zu instrumentalisieren, d. h. Handlungen zu ihrem
Schaden und gegen ihren Willen auszuführen. Dies betrifft gerade auch
den Umgang mit dem menschlichen Körper und seinen Teilen. Der mensch-
liche Körper ist nicht einfach ein biologischer Gegenstand wie jeder an-
dere. Vielmehr gehört der Körper als Leib einerseits unmittelbar zur
menschlichen Person und ist mit dieser identisch; doch ist er nicht voll-
ständig mit ihr identisch, denn die Person kann sich von ihm distanzieren
und ihn vergegenständlichen. Der gesunde Leib erweist sich als das sen-
sitive Medium unserer Beziehungen zur Welt. Der Mensch ist nicht nur
Körper, und er hat diesen Körper nicht nur als Leib, sondern er nimmt zu
diesem Leibhaben selbst noch ein Verhältnis ein, er ist als Leib im Kör-
per. Diese Struktur macht es erklärlich, warum der Mensch nur Körper
ist, indem er sich ständig verkörpert, in Form von Mimik, Gestik, Spra-
che, sozialen Rollen usf. Unsere Leiblichkeit schwingt in einem ständigen
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Modus von Verkörperung und Entkörperung.11 Im Rahmen des Prozesses
der Verkörperung nimmt der Mensch zum Leibhaben ein Verhältnis dieser
Identität und Nicht-Identität ein.12 Der Körper hat daher eine eigentüm-
liche Stellung »zwischen Person und Sache«13, wie dies auch die ethische
Debatte zur Organ- und Gewebetransplantation als Thema aufnimmt.
Die starke Zugehörigkeit zur personalen Identität verbiete es, den
menschlichen Körper vollständig zu vergegenständlichen und ihn und
seine Teile gewinnbringend zu veräußern. Darin begründen sich einschlä-
gige Verbote wie etwa das Verbot, warenmäßig mit Organen zu handeln
(Kommerzialisierungsverbot).14 Werden nun Körpermaterialien in Bio-
banken eingespeist, dann besteht hier die Gefahr, einer gewinnbringen-
den Vermarktung menschlicher Körperteile Vorschub zu leisten. Daher
werden kommerzielle Biobanken insbesondere wegen ihrer an ökonomi-
schen Zwecksetzungen orientierten Material- und Datensammlungen
kritisch diskutiert.15

Der Person, die Körpermaterial spendet und deren Daten gespeichert
werden, soll in erster Linie kein Schaden als Folge dieses altruistischen
Akts der Spende zugefügt werden. Nun kann das Nicht-Schadensprinzip
nicht vollkommen kategorisch angewandt werden, da jeder medizinische
Eingriff – wenn freilich auch für übergeordnete hochrangige Zwecke wie
der Wiederherstellung der Gesundheit oder als präventive Maßnahme –
zunächst einen Schaden der Person zufügt.16 Hier liegt es sowohl im in-
dividuellen Patientenermessen – in Absprache mit den behandelnden
Ärzten und Forschern – welches Maß an Risiko und Schaden zumutbar
ist. In einschlägigen Richtlinien zur biomedizinischen Forschung im
Umgang mit Probanden ist die Rede von »minimal risk« und »minimal
burden«.17 Der Eingriff muss entsprechend angemessen sein und Scha-
den soll vermieden werden. Nun wird das Risiko eines Schadens im Zu-
sammenhang mit Humanbiobanken häufig als vernachlässigbar betrach-
tet, da die Proben oft aus ohnehin erforderlichen diagnostischen oder
therapeutischen Eingriffen stammen oder entsprechende Eingriffe in vie-
len Fällen minimalinvasiv sind. Doch kann eine Schädigung nicht nur
durch den Eingriff selbst (Entnahme von Körpermaterial) erfolgen, son-
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dern vor allem durch die Verwendung des Biomaterials zu anderen als
den vereinbarten Zwecken oder etwa durch den missbräuchlichen Um-
gang mit Daten (persönliche Daten, Gesundheitsdaten). Gerade letzteres
steht bei der ethischen Bewertung von Humanbiobanken im Mittelpunkt
des Diskurses. Hier ist zu klären, ob und inwieweit Spendende über die
aufgeklärte Einwilligung (informed consent) oder über andere partizipa-
tive Verfahren aktiv in eine Risikoeinschätzung einbezogen werden kön-
nen und ob diese Verfahren die Verwendung von Proben und Daten
ethisch rechtfertigen (vgl. Abschnitt 3).

2.2 Vulnerabilität und Diskriminierung

Im Rahmen der Gewichtung der ethischen Prinzipien beim Umgang mit
Biobanken ist besondere Aufmerksamkeit auf den Schutz vulnerabler
Gruppen (Kinder, Behinderte, Personen mit seltenen Erkrankungen usf.)
zu richten. Dieser Anspruch ist durchaus ambivalent. Denn einerseits
sollen vulnerable Gruppen nicht von Forschung, die zu Fortschritten in
der Medizin führen mag, ausgeschlossen werden, andererseits kann, wenn
die besonderen Schutzrechte vulnerabler Gruppen Beachtung finden sol-
len, ein übermäßiges Datensammeln in Biobanken in der jeweiligen Le-
benspraxis neue Formen von Diskriminierung und Stigmatisierung befördern.
Zudem gehören zu den vulnerablen Gruppen insbesondere auch solche Per-
sonenkreise, die nicht- oder nur eingeschränkt zustimmungsfähig sind.
Kinder können etwa das diskriminierende oder stigmatisierende Potential
noch nicht einschätzen. Ferner liegt etwa in der Verknüpfung von gene-
tischen Daten und psychiatrischen Erkrankungen eine große Gefahr, eine
bestimmte Patientengruppe bereits negativ zu kategorisieren, bevor eine
Krankheit überhaupt manifest geworden ist.18 Jedes Wissen – insbeson-
dere, wenn es nicht vor Zugriffen Dritter hinreichend geschützt ist, kann
für die Betroffenen dann bereits aufgrund der vorhandene genetischen
Daten zu Formen der Stigmatisierung führen, die negative Auswirkun-
gen etwa auf Arbeits- oder Versicherungsverträge haben können. Das Solida-
ritätsprinzip im Versicherungswesen – große Zahl Gefährdeter, geringe
Zahl Betroffener – könnte dadurch unterlaufen werden. Ferner bergen die
Bezüge zwischen genetischen Daten und bestimmten Ethnien ein diskri-
minierendes Potential.19 Gleichwohl ist dies nicht zwingend der Fall, etwa
dann, wenn eine ethnische Gruppe einen Genotyp aufweist, der mit
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einem erhöhten Risiko für eine schwere genetische Erkrankung assoziiert
ist. Hier kann eine ethnische Gruppe auch ein großes solidarisches Inte-
resse an Forschung und der Archivierung der Biomaterialien in Daten-
banken haben, wie dies etwa für die Ashkenazi-Juden dokumentiert ist.20
Entscheidend ist, dass dieses Potential thematisiert wird und ein an-
gemessener Datenschutz durch die Biobankenbetreiber gewährleistet
werden kann.

2.3 Solidarität und Gerechtigkeit

Da Gesundheit als hochrangiges Gut gilt, stoßen Ansätze, medizinische For-
schung voranzutreiben, auf breiten gesellschaftlichen Konsens. Wissen-
schaftlicher Fortschritt ist gerade in der Medizin auch gebunden an ein
hohes Maß an Solidarität derjenigen, die sich oder ihr Körpermaterial für
Forschungszwecke zur Verfügung stellen, mit denjenigen, die von diesen
Ergebnissen möglicherweise profitieren. Medizinische Forschung zur
Entwicklung neuer Diagnose-, Therapie- und Präventionsstrategien im
Umgang mit Krankheiten ist aus Probandenperspektive in der Regel
fremdnützig, da selbst bei erfolgreicher Forschung die Ergebnisse erst
Jahre später in der klinischen Praxis umgesetzt werden können. Daher
ist es notwendig, individuelle Bedürfnisse und überindividuellen, gesell-
schaftlichen Nutzen in eine angemessene Balance zu bringen. Wenn-
gleich auf den gesellschaftlichen Nutzen oder den sozialen Wert21 zur ethi-
schen Rechtfertigung fremdnütziger Forschung verwiesen wird, kann
nicht davon ausgegangen werden, dass jegliche Forschung dieses Ziel
auch erreicht. Unwägbarkeiten und Irrwege hinsichtlich der Ergebnisse
sind genuiner Bestandteil des Forschungsgeschehens. Die Abwägung
zwischen individuellen und gemeinschaftlichen Interessen ist daher für
alle Regelungsformen bei der Organisation von Humanbiobanken eine
schwierige Gratwanderung, wenn individuelle Persönlichkeitsrechte ge-
fährdet sind.

Analysen von bestehenden rechtlichen Regelungen für unterschied-
liche Formen von Biobanken, wie sie etwa Julia Berdin ausführlich doku-
mentiert,22 haben ergeben, dass diese häufig »weder einen angemessenen
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Schutz der Spender noch interessensgerechte Konfliktlösungen bieten
können«.23 Die genaue Bedeutung der kollektiven Ausrichtung von Bio-
banken unter Aspekten der Solidarität und Gerechtigkeit soll daher schärfer
gefasst werden. Die WHO etwa nährt Zweifel daran, ob eine primäre
Ausrichtung an der Autonomie des Individuums im Zusammenhang mit
der ethischen Rechtfertigung, Humanbiobanken zu betreiben, überhaupt
sinnvoll sein kann,24 wenn der Nutzen ein gesamtgesellschaftlicher ist
und generationenübergreifend Bestand haben soll. Einige Autoren führen
an, dass die Forschung mit Biobanken ein neues kommunitäres Selbstver-
ständnis für Individuum und Gesellschaft generiert und sogar wichtiger
Bestandteil eines modernen Verständnisses für ein »gutes Leben« werden
kann.25 In der Debatte wird hier auf eine Stärkung von Governance-
Ansätzen verwiesen, die neue Formen der Beteiligung von Spendern und
Gesellschaft an der Steuerung von Biobanken vorsehen. Weil nicht mehr
nur der individuelle informed consent als rechtfertigende Größe für den
Umgang mit Biomaterialien und Gesundheitsdaten eingefordert wird,
bezeichnen einige Autoren diesen Prozess gelegentlich als Paradigmen-
wechsel im Sinne eines »communal turn«.26 Im Mittelpunkt stehen dann
die langfristige Speicherung und Nutzungsaktivitäten für ganze Bevölke-
rungsgruppen, die in der Forschung transgenerational genutzt werden.
Das Autonomieprinzip stößt hier über den individuellen informed con-
sent nicht nur deshalb an seine Grenzen, weil der Datenschutz nur in
begrenztem Umfang gewährleistet werden kann, sondern auch, weil das
Autonomieprinzip in medizinischer Forschung und Praxis wesentlich auf
individualisierten Bezugsverhältnissen basiert, die seine Einhaltung garantie-
ren (etwa das Arzt-Patient- oder Forscher-Proband-Verhältnis). Die für
Kollektive erarbeiteten Schutzkonzepte konzentrieren sich hingegen auf
überindividuelle und gemeinschaftlich geteilte Wertschätzungen und Güter.
Dies verlagert die Konzepte von den individuellen Vertrauensverhältnissen
auf institutionelle Vertrauensverhältnisse. Entscheidend für die Einhaltung
ethischer Prinzipien sind dann die mit den beteiligten Institutionen ver-
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bundenen Verfahrensregeln und -abläufe. Onora O’Neill diskutiert die-
sen Aspekt bereits auf der Ebene des individuellen informed consent in
der biomedizinischen Forschung insgesamt.27 Denn auch hier – so ihre
These – sei es äußerst fraglich geworden, ob sich die einzelne Person
noch in der Lage fühlt, durch Lektüre von Aufklärungsmaterialien für
sich selbst über die Risiken und die Zielsetzungen im Rahmen einer
Teilnahme als Probandin oder Proband in Forschungsprojekten zu ent-
scheiden, oder ob nicht auch hier das Vertrauen in die Verfahren und die
Institutionen nicht viel bedeutender ist und eine überlegenere Form des Pro-
bandenschutzes darstellt. Damit treten die Weise der Organisation einer
Biobank sowie die mit ihr verbundenen Einzelinstitutionen wie etwa Trä-
ger oder integrierte Ethikkommission in den Mittelpunkt des Schutzkon-
zepts (vgl. Abschnitte 3.2.7 und 4.4). In ihrer umfangreichen Analyse zur
Ethik der Organisation von Biobanken kommen Hofmann, Solbakk und
Holm zu dem Ergebnis, dass die zentrale Frage nicht lauten kann »to
consent or not to consent«, sondern welche ethisch rechfertigbaren Wege
man einschlagen kann, die sowohl die Interessen der Spendenden, als
auch die der Gesellschaft und die von zukünftigen Patienten gleicher-
maßen gewährleisten und befördern.28 Da Forschung in der Regel be-
zogen auf die Probanden ohnehin eher gemeinnützig als individualnützig
angesehen wird, ist dieser communal turn möglicherweise gar nicht als
Paradigmenwechsel zu verstehen, sondern nur als eine Verlagerung des
Schwerpunkts im Verfahren. (Dies liegt auch daran, dass der immer wie-
der beschriebene Paradigmenwechsel vom Paternalismus zum Auto-
nomismus unabhängig von der formaljuristischen Konsequenz in der
Praxis nur begrenzt vollzogen werden konnte, weil es im Arzt-Patienten-
Verhältnis eine große Kluft zwischen Experten und Laien gibt, die auch
durch gelungene Kommunikation nicht vollständig nivelliert werden
kann.) Umgekehrt würde auch ein stärker kommunales Schutzkonzept
nicht ohne Elemente individueller Autonomie auskommen. Dan Callahan
hat schon früh auf eine kollektive Einordnung des Autonomieprinzips
verwiesen, indem er dessen starke Verbindung zu Prinzipien wie Vertrauen,
Solidarität und Reziprozität stark macht. Autonomie solle als ein Gut ver-
standen werden, nicht als eine »Besessenheit«.29 Auch im prinzipienethi-
schen Modell von Tom Beauchamp and James Childress wird das Auto-
nomieprinzip mit dem Gerechtigkeitsprinzip eng verknüpft und die
Einordnung in den Gesamtkontext der anderen zentralen medizinethi-
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schen Prinzipien angemahnt.30 Autonomie wird daher als relationales
Konzept verstanden.

Überindividuelle Ansätze sind nicht zwingend mit einem geringeren
Schutz des Individuums verbunden, wenn alle die Chance haben, an ge-
meinschaftlichen Gütern entsprechend zu partizipieren. Gleichwohl ist
darauf zu achten, dass gerade vulnerable Gruppen und Minderheiten
ihren Schutz nicht verlieren, weil mit der Anwendung von kollektiv ori-
entierten Ansätzen riskiert wird, dass die Interessen einer Minderheit den
Interessen einer Mehrheit geopfert werden.

2.4 Vertrauenswürdigkeit und Transparenz

Wendet man sich im Rahmen der ethischen Reflexion bei der Organisa-
tionsstruktur der Biobanken von der Autonomie der einzelnen Person
den Interessen von Gruppen, Kollektiven und Gemeinschaften zu und
lässt sich ein Schutz der Persönlichkeitsrechte nicht ausschließlich über
einen individuell erhobenen informed consent erreichen, dann hängt sehr
viel an der Organisation und der Infrastruktur einer Biobank. Das Ver-
trauen in Aufbau, Struktur und Kontrolle einer Biobank sowie die Trans-
parenz ihrer Vorgänge und Abläufe spielen eine gewichtige Rolle, wenn eine
Humanbiobank einen Beitrag zu Solidarität und Kooperation unter den
Mitgliedern einer modernen Gesellschaft leisten soll und nicht nur die
Interessen der Scientific Community oder der Gesundheitsindustrie be-
dienen will.

Aufbau, Struktur und Kontrolle einer Biobank spiegeln daher im
Idealfall eine Form der Transparenz wider, die es denjenigen, die biologi-
sches Material hierfür zur Verfügung stellen, ermöglicht, Vertrauen in die
Verfahren zu gewinnen. Hierbei sind nicht nur externe Kontrollmechanis-
men von Bedeutung (etwa durch eine Ethikkommission), sondern auch
neue partizipative Zugänge, die die Spender auch langfristig in den Gre-
mien der Biobank repräsentieren (vgl. Abschnitte 3.2.7. und 4.1). Dann
können auch Zielsetzungen im Verlaufe der Zeit angeglichen werden. Ins-
besondere ist über die Strukturen und Verfahren zu klären, wie Zugänge
im Kontext internationaler, digital vernetzter Forschung geregelt werden.
Im Mittelpunkt stehen hier vor allem die Transparenz in die Vorgänge
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und die adäquate Partizipation seitens der Spender. Damit hängt die ethi-
sche Rechtfertigung dieser Forschung weniger an einem individuell er-
hobenen informed consent, der die autonome Entscheidung formal und
juridisch korrekt abbildet, sondern vielmehr an einer Infrastruktur, die
Vertrauen in die Vorgänge vermittelt.

In der Balance zwischen individueller Autonomie und kollektiver
Governance werden in der Praxis der Etablierung von Humanbiobanken
verschiedene Modelle auf ihre Wirksamkeit und Machbarkeit erprobt.
Individuelle und kollektive Interessen müssen nicht in jedem Fall kon-
f ligieren, sondern können bestenfalls sogar zusammenfallen.

3. Praxismodelle zwischen Autonomie und Solidarität

Die Merkmale unterschiedlicher Praxismodelle, wie Gesellschaften mit
Humanbiobanken umgehen, sind insbesondere geprägt von einem Rin-
gen darum, wie einerseits individuelle Rechte etwa im Bereich des Daten-
schutzes gewahrt werden können, aber andererseits hierdurch der gesell-
schaftliche Nutzen, der durch die Forschung mit Humanbiobanken
erwartet wird, nicht gemindert wird. Hier sind sehr unterschiedliche In-
teressen zu berücksichtigen und gerechte Vorgehensweisen zu etablieren.
Die verschiedenen Verfahrensvorschläge für einen sachgerechten und
ethisch rechtfertigbaren Umgang mit Biobanken orientieren sich daher
an dieser schwierigen Balance zwischen Individualwohl und Gemeinwohl.

Gesellschaften sind durch sehr unterschiedliche Einstellungen und
Priorisierungen im Umgang mit Individuum und Kollektiv charakteri-
siert. Hier lassen sich schon innerhalb Europas Unterschiede erkennen,
aber noch weitaus mehr gilt dies im internationalen Vergleich.31 Zudem
unterscheiden sich diese nationalen Prioritäten noch einmal hinsichtlich
der Bedeutung, die man der Forschung am Kollektiv beimisst – etwa ob
an einer Gruppe oder sogar an der gesamten Bevölkerung genetische For-
schung unter Einbezug einer national organisierten Biobank betrieben
werden soll oder nicht.32 Bei allen Unterschieden wird aber gleichzeitig
immer wieder das Ziel formuliert, dass Forschende auch transnational auf
Biobanken zuzugreifen können sollten. Dies kann aber nur gelingen,
wenn über die Verwendungen von Biomaterial und Daten ein transkultu-
reller Grundkonsens erzielt werden kann. Um diesen sehr verschiedenen
Ansprüchen Rechnung zu tragen, haben sich inzwischen unterschiedliche
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Ansätze der Organisation von Humanbiobanken ausgebildet, die jeweils
die zugrundeliegenden ethischen Prinzipien anders gewichten33. Die we-
sentlichen Unterschiede aus ethischer Perspektive bestehen insbesondere
darin, ob der individuellen Autonomie und dem individuellen informed consent
(3.1) eine unbedingte und zentrale Bedeutung zukommt oder ob nicht
stattdessen ein kollektiver informed consent und ein stärker solidargemein-
schaftlich orientiertes Modell favorisiert werden soll. Quer zu der Frage nach
der Gewichtung individueller oder kollektiver Zielrichtung liegen die
prozeduralen Besonderheiten der Organisation und Infrastruktur. Hier
lassen sich insbesondere Modelle mit einer externen Kontrolle – etwa über
eine Ethikkommission – und mit eher partizipativen Momenten unter-
scheiden. Letztere sind etwa durch einen stärkeren unmittelbaren Ein-
bezug des Spenderkollektivs in die Governancestrukturen gekennzeich-
net, die eine ganze Gesellschaft umfassen und auch generationenüber-
greifend gestaltet werden können (3.2). Zudem ist anknüpfend an die
Traditionen von Bankgeheimnis und ärztlicher Schweigepflicht die Idee
entwickelt worden, ein Biobankengeheimnis einzuführen, um individuelle
und gesellschaftliche Interessen in Einklang zu bringen (3.3).

3.1 Modelle des Informed consent

Dass nur solche Forschung am Menschen durchgeführt wird, zu der der
Proband nach Aufklärung zugestimmt hat, ist eine Errungenschaft der
jüngsten Geschichte in den Wissenschaften aufgrund von negativer Er-
fahrung insbesondere innerhalb der medizinischen Forschung. Das ärzt-
liche Handeln ist schon in der Antike durch die Formulierung eines
Ethikkodex etwa in Form des hippokratischen Eids reguliert worden.
Die medizinische Forschung hingegen erfährt diese Bestrebungen der
Kodifizierung erst mit der Einführung naturwissenschaftlicher Experi-
mente in ihre Methodik. Reflexionen zum Nichtschadensprinzip, als ethi-
schem Leitfaden für diese Form von Forschung, dokumentiert Claude
Bernard bereits in seiner »Einführungen in das Studium der experimen-
tellen Medizin« (1865).34 Doch folgen die ersten Kodifizierungen der me-
dizinischen Forschung erst später als Reaktion auf Missbräuche, die die
Einführung der experimentellen Methode mit sich gebracht hat. Beson-
derer Anlass im Deutschen Reich ist Albert Neissers Publikation seiner
Experimente zur »Serumtherapie bei Syphilis« von 1899 gewesen, die
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große öffentliche Empörung ausgelöst hat. Denn dort beschreibt er, wie
er den als Probandinnen beteiligten Mädchen und jungen Frauen das Se-
rum von Syphilispatienten experimentell ohne deren Einwilligung ver-
abreicht hat. Im anschließenden Gerichtsverfahren wird Neisser kritisiert,
dass er sich nur am Nichtschadensprinzip orientiert und nicht unabhän-
gig davon auch die Einwilligung der Versuchspersonen eingeholt hat.
Dieser »Fall Neisser«, das Gerichtsverfahren und die darüber geführte
öffentliche Debatte veranlassen schließlich den preußischen Minister der
geistlichen, Unterrichts- und Medizinal-Angelegenheiten im Jahr 1900
eine »Anweisung an die Vorsteher der Kliniken, Polikliniken und sons-
tigen Krankenanstalten« zu erlassen, um Eingriffe am Menschen »zu an-
deren als diagnostischen, Heil- und Immunisierungszwecken« zu regeln.
Hierin wird die informierte Einwilligung ausdrücklich verlangt und eine
Forschung an Minderjährigen ausgeschlossen. Dies ist die erste Regelung
ihrer Art, die sehr deutlich zwischen medizinischen und wissenschaftlichen
Zwecken unterscheidet. Gleichwohl diskutiert sie nicht deren strukturel-
len Unterschied.35 Dieser wird jedoch einige Jahre später in den »Richt-
linien für neuartige Heilversuche und für die Vornahme wissenschaft-
licher Versuche am Menschen« reflektiert, die der Reichsminister des
Inneren am 28. Februar 1931 erlassen hat.36 Diese auch international erste
Richtlinie zu Humanversuchen befasst sich explizit damit, dass im Rah-
men der medizinischen Forschung zwar individuelle Probanden zwangs-
läufig in einem bestimmten Grad instrumentalisiert werden, dass deshalb
aber das Individualwohl dem Wohl der Allgemeinheit keineswegs ge-
opfert werden darf.37 Die Reichsrichtlinien verdeutlichen nicht nur aus-
drücklich das Spannungsverhältnis zwischen der Logik des Forschens
und der Logik des Heilens, sondern sie bemühen sich auch um den Ver-
such einer Vermittlung.38 Die Fragen nach einer angemessenen Vermitt-
lung bestimmen auch heute noch wesentliche Teile der ethischen De-
batten zur medizinischen Forschung.
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36 Vgl. Reichsgesundheitsblatt 1931: 179 ff.
37 Es heißt dort im Artikel 1: »Die ärztliche Wissenschaft kann, wenn sie nicht zum Still-
stand kommen soll, nicht darauf verzichten, in geeigneten Fällen eine Heilbehandlung mit
neuen, noch nicht ausreichend erprobten Mitteln und Verfahren einzuleiten. Ebenso wenig
kann sie wissenschaftliche Versuche am Menschen als solche völlig entbehren, da sonst Fort-
schritte in der Erkennung, der Heilung und der Verhütung von Erkrankungen gehemmt oder
sogar ausgeschlossen würden. Den hiernach dem Arzte einzuräumenden Rechten steht die
besondere Pflicht des Arztes gegenüber, sich der großen Verantwortung für Leben und Ge-
sundheit jedes einzelnen, den er neuartig behandelt oder an dem er einen Versuch vornimmt,
stets bewusst zu bleiben.«
38 Vgl. Heinrichs 2006: 35.



Eine weitreichende Kodifizierung der Praxis eines ethisch angemesse-
nen Umgangs mit gesunden und kranken Versuchspersonen im Rahmen
der medizinischen Forschung beginnt nach den Nürnberger Ärztepro-
zessen von 1947. Dort sind 20 Ärzte sowie ein Jurist und zwei Verwal-
tungsfachleute als Organisatoren von Medizinverbrechen angeklagt wor-
den. Im Zuge der Verhandlungen hat der US-Militärgerichtshof unter
dem Eindruck der im Prozessverlauf nachgewiesenen Medizinverbrechen
zehn Grundsätze für »Permissible Medical Experiments« formuliert. Mit
diesem ethisch-rechtlichen Kodex wird die medizinische Forschung am
Menschen forschungsethischen Prinzipien verpflichtet. Gleichwohl hat
der Kodex eine enge Ausrichtung darauf, die Instrumentalisierung von
Versuchspersonen gegen ihren Willen zu verurteilen. Im Kontext der
Gräueltaten in den Konzentrationslagern wird jedoch die Gesamtproble-
matik der medizinischen Forschung am Menschen nicht hinreichend im
Kodex aufgegriffen und es wird auch übersehen, dass es sich beim Miss-
brauch medizinischer Forschung nicht ausschließlich um ein Problem Na-
zideutschlands handelt. Der Nürnberger Kodex hat zwar seinen Einfluss
bis in die theoretische Reflexion heutiger Gesetze und Verordnungen zur
Forschung am Menschen hinein,39 jedoch bleibt seine praktische Wirk-
kraft äußerst begrenzt.

Mit den verschiedenen nachfolgenden Kodifizierungen wird das Indi-
vidualwohl des Probanden deutlich in den Vordergrund gestellt, das sorg-
fältig gegen das Gemeinwohl und das Erkenntnisbegehren der Forschung
abgewogen werden muss. Um die Freiwilligkeit der Teilnahme von Ver-
suchspersonen in der medizinischen Forschung zu gewährleisten und zu
dokumentieren, werden zentrale ethische Grundprinzipien für die For-
schung am Menschen in unterschiedlichen Dokumenten und Regel-
werken formuliert: Versuchspersonen dürfen nur nach hinreichender Auf-
klärung über den Versuch, seine Ziele und möglichen Nebenfolgen und
einer darauf basierenden freien und informierten Einwilligung (free and in-
formed consent) in die medizinische Forschung einbezogen werden. Diese
erteilte Einwilligung können sie jederzeit, ohne Angaben von Gründen
zurückziehen. Daraus dürfen ihnen keine Nachteile entstehen, und der
Versuchsleiter muss darauf vorbereitet sein, den Versuch abzubrechen.
Es gilt seitens der Forschenden, Schäden und Leiden der Probanden, die
durch den Versuch verursacht werden könnten, unbedingt zu vermeiden.
Dabei ist grundsätzlich stets zu prüfen, ob der Versuchsaufbau – soweit
vorhersehbar – überhaupt ein fruchtbares Ergebnis für das Gemeinwohl
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oder die betroffenen Patientengruppe erwarten lässt, der gewisse Risiken
für die Versuchspersonen rechtfertigen könnte.

Diese Grundregeln werden in den Regelungen und internationalen
Dokumenten zur biomedizinischen Forschung nach und nach aufgegrif-
fen, erweitert und spezifiziert. Man findet sie etwa in der »Deklaration
von Helsinki« und der »Deklaration von Taipei« des Weltärztebundes,40
in den zwischen EU, USA und Japan vereinbarten »Good Clinical Prac-
tice Richtlinien« der International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use (ICH)41 sowie auch in der »Oviedo Konvention über Menschenrech-
te und Biomedizin« des Europarats und in ihrem angefügten For-
schungsprotokoll.42

Ungeachtet der Reichsrichtlinien von 1931 ist es im Dritten Reich zu
verbrecherischen Menschenversuchen gekommen, weil sich weder Politik
noch Medizin diesen Grundsätzen der Reichsrichtlinien hinreichend ver-
pflichtet fühlten und es keine Implementierungsvorkehrungen einer
»good practice« gegeben hat. Ein Unrechtsregime ist hierfür ein guter
Nährboden. Doch dass dies auch im Gefüge eines demokratischen Recht-
staats vorkommen kann, belegen etwa die in den USA 1932–1972 durch-
geführten Tuskegee-Experimente. In dieser Langzeitstudie des U.S. Pub-
lic Health Service in Alabama wurde an farbigen Patienten ohne deren
Wissen und ohne ihre Zustimmung der natürliche Verlauf der Syphilis
beobachtet; eine adäquate Standardtherapie wurde ihnen vorenthalten.43
Dieser Skandal hat dann 1978 dazu beigetragen, dass mit dem »Belmont
Report« im Anschluss an den »National Research Act« von 1974 für die
USA ein verbindlicher forschungsethischer Kodex entstanden ist, dessen
drei Grundprinzipien »Respekt vor der Person«, »Wohlergehen« und
»Gerechtigkeit« zum weltweiten Prozess der Standardisierung im Um-
gang mit Versuchspersonen in medizinischen Experimenten beigetragen
haben.44

Aufgrund dieser Geschichte hat der informed consent diese zentrale Be-
deutung für den Probandenschutz in der medizinischen Forschung er-
halten. Insofern ist es nicht verwunderlich, dass die Diskussion um den
informed consent im Zusammenhang mit den Humanbiobanken einen
so breiten Raum einnimmt. Da eine Festlegung für die weitere Verwen-
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42 Council of Europe 2005.
43 Vgl. Starck/Holeman 2014: 195–203.
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dung des Spendenmaterials nach der Entnahme und Bereitstellung für
eine Humanbiobank die Forschung mit diesem bereits entnommenen
Biomaterial unflexibel macht, sollen Spendende Biomaterial und Daten
für unterschiedliche in der Zukunft liegende und noch unbekannte
Zwecksetzungen der Forschung zur Verfügung stellen und dieser Ver-
wendung zustimmen.

3.1.1 Spezifische informierte Einwilligung

Bei einer engen oder spezifischen informierten Einwilligung (specific in-
formed consent) ist der Forschende verpflichtet, vor Durchführung einer
medizinischen Studie, insbesondere bei Eingriffen in den Körper, die
Einwilligung des Patienten einzuholen. Der Proband, nachdem dieser
vorher in verständlicher Weise über die Ziele der Studie, die möglichen
Risiken und Nebenfolgen sowie über Mittel und Verfahren aufgeklärt
worden ist, muss ausdrücklich und unmissverständlich gefragt werden,
ob er in die Maßnahme einwilligt oder nicht. Die Einwilligung bezieht
sich genau auf diese Studie, den Zweck dieser Studie und das anvisierte
Verfahren. Dementsprechend muss die Probandeninformation in der kli-
nischen Forschung wie etwa Arzneimittelstudien insbesondere über die
Gefährdung durch einen bislang nicht genügend bekannten Wirkstoff,
über Risiken des Verfahrens etwa bei der Entnahme von Körpersubstan-
zen und -flüssigkeiten, über die Einhaltung der Datenschutzbestimmun-
gen (etwa der missbräuchliche Zugriff durch Dritte), über die genaue
Zwecksetzung der Forschung sowie über die Verantwortlichen der Studie
(etwa Sponsor und Prüfarzt) aufklären. Demgegenüber zeichnet sich die
Forschung mit Materialien und Daten aus Biobanken dadurch aus, dass
die Entnahme der Körpermaterialien in der Regel bereits stattgefunden
hat und die Forschungszwecke nur ungenau beschrieben werden können,
da man zukünftige Nutzungen nicht oder nur unzureichend kennt. Zu-
dem können den Spendenden nicht die forschenden Personen und Insti-
tutionen benannt werden. Darüber hinaus ist häufig unbestimmt, wie ge-
nau die Daten mit Forschungsprojekten und anderen Biobanken
zukünftig verknüpft werden. Einen direkten Kontakt zwischen Versuchs-
personen und Forschenden gibt es im Zusammenhang mit der Forschung
im Rahmen von Humanbiobanken oft nicht, wenn die bereits archivierten
Proben verwendet werden. Daher sind die Parameter des üblichen Prozes-
ses eines spezifischen informed consent nicht ohne weiteres auf die Situa-
tion im Umgang mit Humanbiobanken übertragbar. Die Erfordernisse
eines spezifischen informed consent stehen den Bedingungen der Nut-
zung von Biobanken durch Forscher entgegen. Forschungsfreundlicher
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wäre es, wenn Spendenden die Möglichkeit eingeräumt werden würde,
der Nutzung ihrer Proben und Daten sowohl für einen unbestimmten
Zeitraum als auch für erst zukünftig zu definierende Forschungsprojekte
zuzustimmen. Eine solche langfristige Einwilligung wird in der Debatte
als »open consent«, »broad consent« oder »broad informed consent« be-
zeichnet.45

3.1.2 Breite informierte Einwilligung

Der broad informed consent (breite informierte Einwilligung)46 im Zu-
sammenhang mit der Forschung an Material und Daten aus Humanbio-
banken wird als eine Alternative zum üblichen engen oder specific in-
formed consent vorgeschlagen. Dieses Thema ist im Zusammenhang
mit Masterprotokollen für Umbrella- und Basket-Trials in der Onkologie
auch immer wieder im Gespräch.47 Diese Form der Einwilligung ist da-
durch charakterisiert, dass eine spendende Person einmalig ihre Zustim-
mung zur Nutzung von Körpermaterialien und Daten gibt und dem Nut-
zen dabei sehr umfänglich zugestimmt wird, etwa »zur medizinischen
Forschung«. Sie ist daher nicht eingeengt auf eine bestimmte Studie oder
einen bestimmten Forschungszweck, da dieser zum Zeitpunkt der Ein-
willigung nicht genau bestimmt werden kann. Die Gremien der Biobank
entscheiden dann über die zukünftige Nutzung durch Forschende, die die
Biobank um Proben oder Daten bitten. In völlig offener Form spricht
man auch vom »open« oder »blanket« consent.48

Legt man das Moment der Informiertheit im Konzept des informed
consent eng aus, dann fällt es freilich schwer, einen Modus zu finden, über
künftige, nochunbekannte Studien angemessen aufzuklären. Vielfachwird
dies als ein fundamentaler Widerspruch zum Konzept des informed con-
sent angesehen.49 Gleichwohl streben die Befürworter dieses Konzepts an,
die Einschränkung auf »medizinische Forschung« noch weiter einzugren-
zen, etwa durch Bindung an bestimmte Wertsetzungen der Spendenden50

und bestimmte Vorbehalte in einem Ein-/Ausschluss-Modell.51 Ob dies
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45 Vgl. Hallinan/Friedewald 2015.
46 Zur Breite der Debatte vgl. ausführlich: Richter/Buyx 2016.
47 Bei Umbrella- und Basket-Trials können in unterschiedlichen Studienzweigen möglicher-
weise die Risiken variieren; dies kann in der informierten Zustimmung nur schwer abgebildet
werden; vgl. Hey/Weijer/Taljaard/Kesselheim 2018: 330.
48 Vgl. Hallinan/Friedewald 2015.
49 Vgl. Hofmann/Solbakk/Holm 2009: 3–23; Caplan 2009: 25–32.
50 Vgl. Grady/Eckstein et al. 2015: 34–42.
51 Vgl. Loe/Robertson/Winkelman 2015: 68–70.



jedoch auf einen längeren Zeitraum betrachtet möglich ist, indem alle For-
schungsmöglichkeiten damit erfasst werden können und der Verwaltungs-
aufwand nicht zu groß ist, bleibt fraglich. Möglicherweise bietet aber die
Digitalisierung zukünftig auch neue intelligente Kommunikationstech-
niken an, die eine nachhaltige Kommunikation zwischen individuellen
Spendern und Biobank auch langfristig ermöglichen. Dies knüpft an ein
weiteres Modell an, dem »dynamic informed consent«. Die Zustimmung
soll dynamisch sein, indem sie immer wieder modifiziert wird.

3.1.3 Dynamische informierte Einwilligung

Das Modell des dynamic informed consent setzt auf eine kontinuierliche
Kommunikation und Interaktion zwischen Spendern und Biobanken-
betreiber über die fortlaufenden Forschungsaktivitäten im Zusammen-
hang mit der Humanbiobank (vgl. Abschnitt 3.2.7).52 Möglich sind Ak-
tualisierungen über die zu nutzenden individuellen Daten und Proben,
bis hin zur aktiven Auswahl bei der Beteiligung an Forschungsprojek-
ten.53 Letztere wird dann – je nach Aufwand – einem jeweils neu einge-
holten specific informed consent nicht unähnlich. Insgesamt sollen hier
die Konzepte von spezifischem informed consent und broad consent mit-
einander verknüpft werden.

Da das Schadenrisiko gegenüber der üblichen klinischen Forschung als
vergleichsweise gering betrachtet wird, halten viele Teilnehmer derDebatte
eine allzu ausführliche Information im Zusammenhang mit Archivierung
und Nutzung von Daten und Biomaterial in Humanbiobanken für ver-
zichtbar und einen broad oder dynamic consent für angemessen. Gleich-
zeitig können jedoch die Gefahr des Missbrauchs von Daten und die da-
durch entstehendenNachteile für den Einzelnen langfristig als keineswegs
gering betrachtet werden. Daher sind Konzepte entwickelt worden, Solida-
rität als ein regulatives ethisches Prinzip in den Mittelpunkt zu stellen und
die individuelle Zustimmung nur als eines der Prinzipien in ein Netzwerk
von Kontrollmöglichkeiten einzubauen, das stärker auf die Bedürfnisse im
Gemeinwohl gerichtet ist. Regelungsmodelle, die sich hieran orientieren,
führen dann Verfahrensregeln ein, von denen alle Beteiligte profitieren
und die ein Systemvertrauen in die Organisation und Infrastruktur der Bio-
bank stärken sollen. Die Bundesärztekammer fordert für dieses Vertrauen
eine unbedingte öffentlicheTransparenz seitens derBiobankenbetreiber.54
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Die Debatte zum Umfang der Information und Zustimmung durch
die Spender zeigt, dass die Frage nach einer angemessenen Form des in-
formed consent in den verschiedenen Modellen, wie eine Biobank organi-
siert werden kann, unterschiedlich beantwortet wird. Es wird deutlich,
dass diese Frage nicht losgelöst von ihrer Einbettung in die normativen
Elemente einer Infrastruktur und die Zuständigkeiten der dort abgebilde-
ten Gremien aufgegriffen werden kann (vgl. Abschnitte 3.2.6 und 3.2.7).

3.1.4 Zustimmung zur Offenlegung von Zufalls- oder
Nebenbefunden

Da mit Proben in einer Datenbank lange Zeit gearbeitet wird und die
Zweckbestimmungen der Nutzung der Probe vergleichsweise offen sind,
ist die Möglichkeit, dass sich aus den Untersuchungen diagnostische Er-
gebnisse ablesen lassen, die für den Spender nicht erwartbar und seitens
der Forschenden nicht intendiert waren, nicht nur gegeben, sondern auch
wahrscheinlicher als im Rahmen eines enger definierten und kurzzeitig
angelegten Forschungsprojekts. Solche Zufallsbefunde treten aufgrund
des Forschungsdesigns keineswegs, wie die Bezeichnung suggeriert, im-
mer völlig zufällig oder unerwartbar auf. Daher werden sie häufig besser
als Nebenbefunde charakterisiert. Solche Zufalls- oder Nebenbefunde be-
schäftigen insbesondere die genetische Forschung und die bildgebenden
Verfahren in der Hirnforschung.55 Aus ethischer Perspektive sind mit der
Fragestellung zum Umgang mit Zufallsbefunden fundamentale Prinzi-
pien berührt, die auch auf anderen Handlungsfeldern in der Medizin
und in der medizinischen Forschung in einem Spannungsverhältnis zu-
einanderstehen. Im Vordergrund steht hier zunächst das Recht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung und das damit verbundene Recht, als Pro-
band vor einer Studie umfassend über Zweck, Methode und Risiken
aufgeklärt zu werden. Dieses Recht schließt hinsichtlich der hier auf-
geworfenen Fragestellung nicht nur eine gelungene Aufklärung über das
Forschungsziel, die erhobenen Daten und die eingesetzten Verfahren ein,
vielmehr beinhaltet dieses Recht auch die Verpflichtung, über die Möglich-
keit von Nebenfolgen zu informieren. Hierzu sind auch die Neben- oder Zu-
fallsbefunde zu rechnen, die im Rahmen der Untersuchungen auftauchen
können. Daraus ergibt sich zunächst eine Aufklärungspflicht darüber,
dass überhaupt Daten dieser Art erhoben werden. Damit bleibt aber noch
ungeklärt, wie umfänglich diese Aufklärung erfolgen muss und kann.
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Mit diesen auf dem Prinzip der Autonomie beruhenden Rechten des
Probanden ist aber nicht nur ein Recht auf Wissen verbunden, sondern
auch ein Recht auf Nichtwissen. Niemand kann gezwungen werden, etwa
alles über seine genetische Konstitution, über sein »genetisches Schick-
sal« wissen zu müssen. Denn diese Form von Wissen kann für die indi-
viduelle Lebensplanung nicht nur dienlich, sondern auch hoch belastend
sein, da es auch mit erheblichen Nachteilen und einem Diskriminierungs-
oder Stigmatisierungspotential im Alltagsleben insbesondere hinsichtlich
Versicherungs- oder Arbeitsverträgen verbunden sein kann (vgl. Ab-
schnitt 2.1.1).56 Daher hat sich dieses Recht auf Nicht-Wissen als ein wich-
tiges ethisches Prinzip im Handlungskontext der medizinischen For-
schung inzwischen etabliert. Die Aufklärung entfällt damit nicht, es ist
vielmehr nötig, die teilnehmende Person im Vorfeld über die möglichen
Konsequenzen des Nicht-Wissen-Wollens aufzuklären. Häufig scheuen
forschende Ärzte das Risiko, Patienten bei einem als pathologisch ein-
zuordnenden Zufallsbefund nicht informieren zu dürfen, wenn der Be-
fund es zulässt, eine therapeutische Maßnahme anzubieten, die etwa bei
einem Hirntumor oder einem Aneurysma lebensrettend sein kann. Dies
hat in der Forschungspraxis dazu geführt, dass solche potentiellen Pro-
banden, die nicht bereit sind, in die Offenlegung von Zufallsbefunden
einzuwilligen, weil sie von ihrem Recht auf Nicht-Wissen Gebrauch ma-
chen, von der Studie ausgeschlossen werden. Entscheidend für den hier
diskutierten Zusammenhang ist, dass sich aus diesem Recht eine Aufklä-
rungszurückhaltung, d. h. eine Einschränkung der Aufklärungspflicht er-
gibt. Gerne wird in der ethischen Diskussion das Nicht-Schadens-Prinzip
auf physische Schäden enggeführt. Doch gerade im Bereich der Human-
genetik kann im Rahmen der Aufklärung auch das gesprochene Wort
erheblichen Schaden anrichten, genauso wie es nützlich und hilfreich sein
mag. Damit also geklärt wird, an welchen Stellen die Aufklärung über
einen Neben- oder Zufallsbefund sinnvoll ist oder nicht, muss abge-
wogen werden, welchen Nutzen ein Proband oder eine Probandin aus
einer bestimmten Information ziehen oder welchen Schaden er oder sie
hierdurch erleiden kann.

Da diese speziellen Probleme von Zufalls- oder Nebenbefunden in
einem nicht-therapeutischen und nicht-eng-diagnostischen Handlungs-
feld entstehen, sind sie in anderer Weise zu bewerten als etwa jene Pro-
bleme, die sich aus Zufallsbefunden im unmittelbar diagnostischen Zu-
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sammenhang einer Heilbehandlung ergeben.57 Gegenüber dem typisch
diagnostisch-therapeutischen Arzt-Patient-Verhältnis erfordert der For-
schungszusammenhang, ein besonderes Augenmerk auf die ethischen
Prinzipien von Solidarität und Gemeinnutzen zu richten, die häufig in
der angelsächsischen Bioethik auch unter dem Gesichtspunkt der Gerech-
tigkeit subsumiert werden.58 Ohne Beteiligung von Probanden kann we-
der ein Erkenntnisgewinn, noch ein gesellschaftlicher Nutzen erzielt wer-
den. Zur forschungsethischen Überprüfung gehört es dann auch, darauf
zu achten, dass die Aufklärung über die Möglichkeit von Zufalls- oder
Nebenbefunden den forschungsethischen Maßstäben entspricht und
nicht übersehen wird.

3.2 Solidarität, Vorteilsausgleich und Treuhand-Modelle

Die gängige Praxis, durch die freie und informierte Einwilligung die Teil-
nahme von Versuchspersonen an der medizinischen Forschung zu recht-
fertigen und damit nicht nur die Informiertheit, sondern auch die Frei-
willigkeit sicherzustellen, ist ein Verfahren, das die individuelle und
autonome Person in den Mittelpunkt rückt. Jedoch wird auch in diesem
Verfahren immer wieder diskutiert, wie informiert ein Proband sein muss
und ob das Vertrauen in die Forschung und die Risikominimierung tat-
sächlich über den Umfang der Informationen oder möglicherweise doch
mehr über das Vertrauen in Institutionen und Verfahren wie etwa durch die
Beteiligung von Ethikkommissionen sichergestellt werden sollte. Ein sol-
ches Systemvertrauen erleichtert insbesondere auch die Forschung mit
Personen, die selbst nicht zustimmungsfähig sind. Auch wenn das ethi-
sche Prinzip der Patienten- und Probandenautonomie nach einem in der
Medizingeschichte lange dominierenden Paternalismus ab Mitte des
20. Jahrhunderts in den Mittelpunkt gerückt ist, kann die autonome Person
nur als Akteur in einem sozialen Zusammenhang betrachtet werden. Nicht
nur tugendethische und kommunitaristische Ansätze haben in der Bio-
ethik die autonome Person als ein sozial vernetztes Individuum und nicht
als ein isoliertes Wesen angesehen. Handeln von Personen hat gemein-
schaftliche Wirkungen und kann sogar zum Gemeinwohl beitragen.59
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Gerade in solchen Forschungsfeldern, die wesentlich an Kollektiven aus-
gerichtet sind, kann das Autonomieprinzip nicht rein individualistisch
aufgefasst werden. Vielmehr wird es als eine relational und sozial aus-
gerichtete Größe angesehen. Dies bedeutet sogar, Einschränkungen be-
stimmter individueller Freiheiten im Blick auf das Gemeinwohl auch in
bioethischen und forschungsethischen Kontexten in Kauf zu nehmen, so
wie dies auch in vielen Handlungskontexten der allgemeinen Sozialethik
gilt.60

Die insbesondere am Gemeinwohl ausgerichteten Modelle zur Regu-
lation von Humanbiobanken, wie Vorteilsausgleich- (benefit sharing)
und Treuhand-Modelle (trust), gehen davon aus, dass den Zielsetzungen
dieser Forschung gemeinschaftliche Interessen und für bestimmte Grup-
pierungen auch besondere Gruppeninteressen unterliegen. Der Erfolg
der Forschung sollte in diesem Kontext daher nicht durch Einzel- oder
Partikularinteressen bestimmt oder behindert werden. Gruppeninteres-
sen im Zusammenhang mit Forschung, insbesondere wenn es um die
Erhebung von genetischen Daten und deren Verknüpfung mit Gesund-
heitsdaten und persönlichen Daten geht, sind jedoch sehr unterschied-
licher Art. Denn einerseits gibt es ein Interesse an einer gruppennützigen
Forschung etwa in Bezug auf eine gruppenspezifische Krankheit, ande-
rerseits soll Stigmatisierungen (etwa rassistische Tendenzen) oder Dis-
kriminierungen (etwa im Rahmen von Versorgungssystemen oder Priori-
täten bei Forschungszielen) vorgebeugt werden. Gleichwohl gibt es nicht
nur Interessen der Abwehr von Schadensformen, sondern Gruppen kön-
nen auch rein eigennützige Interessen generieren. Dies betrifft etwa den
Zugang zu Forschungsdaten (vgl. Abschnitte 3.2.6 und 3.2.7), Vorteile
am Arbeitsplatz oder beim Abschluss von Versicherungen (etwa wenn
ein genetischer Test ein bestimmtes Krankheitsrisiko als besonders ge-
ring prädiziert). Diese Gruppeninteressen können mit Interessen anderer
Gruppen konkurrieren. Zudem steht dieses Konzept in Spannung zur
individuellen Zustimmung, denn die Meinungen innerhalb einer betrof-
fenen Gruppe zu einem Forschungsprojekt sind nicht zwingend homo-
gen. Die vornehmliche Kritik an einem individualistisch ausgelegten Au-
tonomieprinzip liegt darin begründet, dass Gemeinschaftsgüter nicht
erstrebt oder genutzt werden können, wenn durch einen individualisti-
schen Blickwinkel und partikulare Interessen bestimmte Vorgänge für
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Aquin, Summa theologiae I–II, q. 92 a. 1 ad 3, Übersetzung nach Deutsche Thomas-Ausgabe
Bd. 13, Heidelberg 1977; vgl. auch Lanzerath 2018: 1075–1078.
60 Vgl. Beauchamp/Childress 2013: 105–106; Christensen 2009: 101–114; Berdin 2017: 162–
164.



eine Gemeinschaft blockieren und man eine ethische Legitimation aus-
schließlich oder vornehmlich von der Zustimmung oder Ablehnung eines
Individuums abhängig macht (»choice model«). Gerade im Zusammen-
hang mit gemeinschaftlicher und generationenübergreifender Gesundheitsfor-
schung, für die Aufbau und Nutzung von Biobanken unerlässlich sind,
kann dies zu großen Hemmnissen führen, wenngleich derzeit die Spen-
denbereitschaft als eher hoch angesehen wird.61 Gesamtgesellschaftlich
drohen jedoch Ungerechtigkeiten und es kann großer Schaden angerich-
tet werden, wenn fehlende Spendenbereitschaft und Zustimmung zu
einem Biobankenprojekt dazu führen, dass nicht genügend Material und
Daten in Biobanken für gesundheitliche Forschung zur Verfügung ste-
hen. Gleichzeitig wird jedoch eingewandt, dass diejenigen, die hier die
Individualrechte einschränken wollen und primär Argumente eines Ge-
meinschaftsinteresses in Anspruch nehmen, möglicherweise primär ande-
re Interessen vertreten würden, wie etwa die Verfolgung eigener wissen-
schaftlicher Karrieren (etwa durch die zu erwartenden Publikationen und
Drittmittel) oder dass sie primär wirtschaftliche Ziele im Blick haben.
Dies gilt insbesondere im Blick auf kommerzielle Biobanken. Aber auch
öffentliche Forschungseinrichtungen und ihre Forscher sind hiervon
nicht ausgenommen. Interessen des Gemeinwohls für die Legitimation
einer Biobank anzuführen, wären dann nur ein Mittel oder allenfalls ein
Teilziel, die Nutzung von Biobanken zu rechtfertigen. Diesem Einwand
ist insbesondere deshalb Aufmerksamkeit zu widmen, weil das Verhältnis
zwischen wissenschaftlichen Investitionen und den Erfolgen für das Ge-
meinwohl etwa bei der Entwicklung neuer Therapien unklar ist. Denn ein
Großteil der Studien, insbesondere die mit negativen Ergebnissen, wird
in der Regel nicht publiziert, und auch Metastudien zeigen, dass nur eine
geringe Anzahl an neuen Therapien aus den durchgeführten klinischen
Studien hervorgeht.62 Ohne eine gelungene Balance zwischen Individual-
wohl und Gemeinwohl – und damit zwischen Autonomie und Solidarität –
wird eine transgenerationelle und multizentrische Gesundheitsforschung
stark behindert. Daher wird in der ethischen Debatte über Aufbau und
Nutzung von Humanbiobanken dem ausgewogenen Verhältnis zwischen
beiden Prinzipien große Aufmerksamkeit gewidmet.
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61 Vgl. Bossert/Kahrass/Strech 2018; Lipworth/Forsyth/Kerridge 2011: 792–811.
62 Vgl. etwa Ludwig/Hildebrandt/Schott 2009: 149–154; Geis 2010: 387–392; Brüning 2018.
Zudem werden durch den Erfolgsdruck Fälle von »scientific misconduct« befördert, ins-
besondere durch die nicht wissenschaftlichen und nicht am Gemeinwohl ausgerichteten Ziel-
setzungen, so dass nicht nur ein wissenschaftlicher, sondern auch ein wirtschaftlicher Scha-
den entsteht.



3.2.1 Zwischen individueller Autonomie und solidarischer
Gerechtigkeit

Einige Autoren argumentieren, dass nur in der westlichen Welt das Prin-
zip der Autonomie eine überwiegend individualistische Dominanz habe,
während in anderen Kulturen gemeinschaftliche Prinzipien deutlich höher
bewertet werden.63 Einen sehr kritischen forschungsethischen Blick auf
das Autonomieprinzip, das dem europäischen Konzept des informed
consent unterliegt, hat insbesondere Onora O’Neill geworfen. Sie sieht
in einem überzogenen und dominierenden Autonomiekonzept gar eine
»unsustainable illusion«64 für die Forschungspraxis, da es zudem ethisch
betrachtet nicht vor falschen Entscheidungen bewahre. Daher sollte gera-
de im Zusammenhang mit Humanbiobanken die individuelle Ein-
willigung zur Speicherung und Verwendung von Proben nur als ein recht-
fertigender Faktor einer Praxis gewertet werden, die noch auf anderen
ethisch relevanten Säulen der Entscheidungsfindung beruht. Denn es las-
sen sich weitere ethische Parameter als nur die individuelle Entschei-
dungsfreiheit identifizieren. Das rein individualistische Autonomie-
modell – so O’Neill – kann sogar Schaden anrichten, weil es egoistische
und gemeinwohlschädigende Auswirkungen haben kann. Eine reine Prio-
risierung der Autonomie im Individualismus des 20. Jahrhunderts schüt-
ze zudem nicht vor ungerechten und unsolidarischen Handlungen.65

Vor diesem Hintergrund richtet sich die Kritik an der autonomiezen-
trierten Bio- und Forschungsethik darauf, dass in einem solchen »indivi-
dual choice model« gegenüber der Autonomie andere Prinzipien wie Ge-
rechtigkeit und Solidarität nicht genügend zur Geltung kommen. Dieses
bereitet schon Schwierigkeiten im Kontext der epidemiologischen For-
schung. Hier werden standardmäßig Einschränkungen von individuellen
Entscheidungen zugunsten kollektiver und globaler Gesundheitsbelange
(»public health«) für ethisch geboten gehalten. Der Schutz von über-
individuellen Gemeingütern und öffentlichen Gütern und das Verhin-
dern von ausbeuterischem Verhalten seitens Individuen und kleiner
Gruppen kann nur durch die Anwendung ethischer Prinzipien angemes-
sen gewährleistet werden, die eine rein individualistisch ausgelegte Auto-
nomie ausgleichen.66 Eine kollektive Verantwortung ist in einem Gemein-
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63 Vgl. Traphagan 2013.
64 O’Neill 2002: 73; vgl. O’Neill 2001: 689–704.
65 Vgl. O’Neill 2002: 1–27; zur Kritik am Autonomieprinzip siehe auch: Kristinsson 2009:
611–616; Berdin 2017: 169–174.
66 Vgl. Loss/Nagel 2009: 502–511; Venkatapuram/Marmot 2009: 79–89; Berdin 2017: 173–
174.



wohl mehr als die Summe der in ihr repräsentierten Individuen. Die Kri-
tik am liberalen Paradigma der Autonomiedominanz führt entweder zu
einer kommunitären Erweiterung des klassischen Autonomieverständnisses oder
zu neuen kollektiven Governance Modellen mit einer Vorrangstellung von
Solidarität, Reziprozität und Partizipation. In der Bioethik paradigmatisch
hierfür sind nicht nur der Umgang mit epidemiologischer Forschung,
sondern auch etwa der durch die UNESCO in ihrer Generalkonferenz
von 1997 angestoßene Gedanke, das menschliche Genom als »heritage
of mankind« zu verstehen (vgl. unten in diesem Abschnitt).67

Ungeachtet der ausgeführten Kritiken an einer Überbetonung des Au-
tonomieverständnisses wird in der Debatte hervorgehoben, dass das Au-
tonomieprinzip in der medizinischen Forschung deshalb so stark gewor-
den ist, weil Forschungsinteressen in der Vergangenheit berechtigte
Individualinteressen missachtet haben und die Machtverhältnisse in der
Interessensausübung ungleich verteilt gewesen sind. Genau diese unglei-
chen Machtverhältnisse sind auch in der aktuellen Forschungslandschaft
nicht ausgeglichen. Die Betonung der Präsenz der Laien in Ethikkommis-
sionen, etwa in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu Klinischen Prü-
fungen mit Arzneimitteln bei der Bewertung von derartigen Forschungs-
vorhaben, versucht dem Problem in der Praxis Rechnung zu tragen.68

In der ethischen Debatte zur Reichweite der individuellen Autonomie
argumentieren etwa Knoppers und Chadwick, dass nicht der Auto-
nomiebegriff erweitert werden sollte, sondern sich die Diskussion an
einer neuen Balance unter den Prinzipien ausrichten muss und gesell-
schaftsbezogene Prinzipien wie Solidarität, Reziprozität, Gemeinsamkeit,
Citizenship und Universalität stärker in den Vordergrund rücken sollten.
Die Forderung lautet, dass ethische Modelle mit einem kommunitäreren
Anspruch in den Mittelpunkt dieser forschungsethischen Debatte zu rü-
cken.69 Dies wird gewertet als eine Reaktion darauf, dass etwa genetische
Forschung dringend eine neue partizipatorische Öffentlichkeit benötige. In
einigen Ländern mit großen populationsgenetischen Biobanken wie etwa
der nationalen Biobank in Estland oder der genealogischen Datenbank in
Island sind solche partizipatorischen Modelle – nach kritischen Debatten
– gesellschaftlich angenommen und erfolgreich angewendet worden.
Gleichwohl gibt es auch negative Erfahrungen, etwa aus Kenia und In-
donesien.70 Entsprechende Regelungen symbolisieren soziale Werte und
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67 Vgl. UNESCO 1997.
68 Vgl. REGULATION (EU) No 536/2014, insbes. Preamble (18, 39, 67), Art. 2 (11).
69 Vgl. Knoppers/Chadwick 2005: 75–79; Widdows 2013; Tallacchini 2015: 21–38.
70 Vgl. Lucas et al. 2013: 95–127; Häyry/Chadwick 2007.



gemeinschaftliche Ausdrucksformen stärker als individualistische Inte-
ressen.

Diese kommunitären Prinzipien ergänzen sich jeweils in ihren prakti-
schen Auswirkungen auf die Organisation von Humanbiobanken. Mit
dem Prinzip der Reziprozität wird insbesondere eine kollaborative Dimen-
sion beschrieben, die in der Organisationsform einer Biobank durch Me-
chanismen der Repräsentation von und Kommunikation mit den Spen-
dern gespiegelt werden soll. Die Identifikation der Spender mit der Biobank
soll auf diese Weise wachsen, sodass ein Biobank-Projekt nachhaltig ge-
staltet werden kann, obwohl für die Spender in der Regel keine unmittel-
baren Vorteile entstehen. Mit dem Prinzip der Gemeinsamkeit (mutuality)
ist der Austausch der Information über genetische Risiken unter Fami-
lienmitgliedern angesprochen. Unter Umständen resultiert hieraus sogar
eine Informationspflicht gegenüber Angehörigen.71 Doch ist gerade dies
hochumstritten, denn es unterminiert in besonderer Weise das indivi-
duelle Recht auf Nicht-Wissen. Die Einstellungen zum Recht auf Nicht-
Wissen und Recht auf Wissen können innerfamiliär erheblich divergie-
ren, und ein gegenseitiger Informationsaustausch setzt zudem eine Be-
reitschaft zur umfassenden Kommunikationsbereitschaft zwischen Fami-
lienmitgliedern voraus, die keineswegs immer unterstellt werden kann
(vgl. Abschnitte 3.2.4 und 3.2.5). Der Ansatz des »communal turns«, der
auf kollektive Werte im Zusammenhang mit Biobanken setzt, geht hin-
gegen davon aus, dass ein individuelles Genom nicht isoliert betrachtet
werden kann, sondern nur verstehbar wird in Form einer diachronen (ent-
stehungsgeschichtlichen) wie synchronen (familiären/gesellschaftlichen/
ethnischen) Vernetzung mit anderen individuellen Genomen.72 In dieser
Auffassung werden genetische Informationen von vornherein als stets ge-
teilte Informationen aufgefasst, die man implizit etwa durch familiäre Er-
krankungen bereits kennt oder erahnt. Das kommunitäre Konzept der
Solidarität avanciert daher zum zentralen Kennzeichen für Trust- und
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71 Vgl. Berdin 2017: 178.
72 Gerade Screeningprogramme können durch Individualansprüche behindert werden.
Gleichwohl gibt es im Zusammenhang mit genetischen Dispositionen, die in bestimmten
Ethnien vorbereitet werden, sogar staatlich nicht nur empfohlene, sondern sogar angeordnete
Screenings, um die Krankheit nicht weiter zu vererben. In der Familienplanung hat das Wis-
sen um die genetische Disposition des Partners eine große Bedeutung, wenn man einige
genetische Dispositionen für schwere Krankheiten mit geringer Lebenserwartung beim
Nachwuchs verhindern will. Solche Testungen können Heiratspläne durchkreuzen und Kin-
derwünsche gefährden. Die Aschkenasischen Juden tragen etwa erhöhte Risiken einiger test-
barer Krankheiten und haben mehrheitlich eine Testung akzeptiert. Alternativen sind künst-
liche reproduktionsmedizinische Methoden oder auch Adoption. Vgl. Gross/Pletcher/
Monaghan 2008: 54–56.



Governance-Modelle. Paul Rabinow hat in diesem Zusammenhang in
Auseinandersetzung mit Michel Foucault und in Abgrenzung von sozi-
biologischen Theorien den Ausdruck der »biosocialité« entwickelt; ge-
meinsame biologische Eigenschaften und soziale Erfahrungen sollen
den Gruppenzusammenhalt stärken.73 In der Debatte wird an dieser Stel-
le gelegentlich zwischen kommunaler Solidarität und konstitutiver Solidari-
tät unterschieden. Mit kommunal wird das gemeinsam praktizierte Inte-
resse beschrieben, mit konstitutiv, das geteilte Interesse in einer Gruppe.
»Im Unterschied zur kommunalen Solidarität besteht die Interessengrup-
pe im Falle konstitutiver Solidarität jedoch nicht ursprünglich, sondern
setzt sich erst über das gegebenenfalls zufälligerweise geteilte Interesse
zusammen. Im Fall von Humanbiobanken lässt sich argumentieren, dass
sich die Spendergruppe erst über ihr geteiltes Interesse an der Förderung
neuer Therapien durch die Kreation der Biobank als Interessengruppe
wahrnimmt. Verbinden sich die Spender mit der Kreation der Biobank
kollektiv zur Förderung von Gemeinwohlinteressen, handelt es sich dem-
nach um einen Fall konstitutiver Solidarität.«74 So wird das Überlassen
von Körpermaterialien und Daten an eine Biobank, die der Forschung im
Sinne eines Allgemeinwohls dient, als ein solidarischer Akt begriffen, der
in den Diskussionen von einigen Autoren sogar mit der Metapher des
»Geschenks« belegt wird.75

Über kleine Gemeinschaften wie Familien oder Gruppen mit gleichen
Krankheitserfahrungen hinaus betreffen Nationale Biobanken-Projekte
die Einwohner ganzer Staaten. In diesem Zusammenhang wird in der
Debatte das Prinzip der Solidarität in ein Prinzip des Bürgersinns (citizen-
ry) überführt.76 Die Bürger eines Landes sind damit aufgefordert, ihr ge-
meinschaftliches Interesse an der Existenz von nationalen Humanbioban-
ken zu artikulieren. Die Forschung mit Humanbiobanken soll wiederum
die gesamte Gesellschaft integrieren und diese in ihre Verfahren mit ein-
binden. Debatten über eine (nationale) Biobank sollen deshalb offensiver
in eine Gesellschaft implementiert werden.77 Die Grundidee basiert auf
dem Gedanken, dass Forschung nicht nur als eine bestimmte Methode
zum Erkenntnisgewinn aufgefasst wird, sondern als eine bestimmte sozia-
le Praxis, die sich inmitten anderer sozialer Praxen integriert. Daher sind vor
diesem Hintergrund Kommissionen zur Begleitung von Biobanken unter
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73 Vgl. Rabinow 2010: 21–46; vgl. hierzu auch Brekke/Sirnes 2011: 347–374; Rose/Novas
2004: 439–463.
74 Berdin 2017: 179–180.
75 Vgl. Neresini: 72.
76 Vgl. hierzu auch das verwandte Konzept der genetic citizenship, in: Jennings 2003.
77 Vgl. ausführlich Häyry/Chadwick et al. 2007; Cook et al. 2013.



Einbezug gesellschaftlicher Gruppen gegründet worden. Damit soll eine
gesellschaftliche Integrität und Kontrolle erreicht und die kollektive Iden-
tität befördert werden (insb. bei Projekten wie Human Genome Diversity
Project; International HapMap Project, Human Brain Project). Besonde-
re Aufmerksamkeit wird aber auch bei diesen Großprojekten und Natio-
nalprojekten den Interessen von spezifischen Patienten- oder Behinder-
tengruppen gewidmet.78 Auch in diesem Zusammenhang wird auf die
Prinzipien des common heritage of mankind und der Universalität wie beim
menschlichen Genom verwiesen. Humangenomforschung wird hier als
ein benefit sharing-Modell idealisiert, d. h. der Nutzen aus ihren Ergeb-
nissen soll innerhalb der Weltgemeinschaft geteilt werden und nicht nur
individuelle oder partikulare Interessen befriedigen. Es gibt hier durchaus
Parallelen zum Prinzip des access und benefit sharing, wie es etwa im Natur-,
Umwelt- und Biodiversitätsschutz angewandt wird, um die einseitige
Ausbeutung natürlicher Ressourcen zu verhindern.79 Der von der
UNESCO angestoßene Gedanke, das Genom als »common heritage of
mankind« zu verstehen, lehnt sich an den Schutz von Gütern an, an de-
nen ein internationales Interesse besteht und deren Schutz international
gewährleistet werden soll.80 Inwieweit dies jedoch auf das menschliche
Genom tatsächlich anwendbar ist, ist hochumstritten, da das Genom
stets in menschlichen Individuen substantiiert ist und die Idee des Erbes
der Menschheit mit Vorstellungen des Persönlichkeitsschutzes kollidie-
ren kann. Die Idee ist, dass das menschliche Genom wie etwa Tiefsee
und Antarktis vor kommerzieller Ausbeutung geschützt werden soll. In
der »Allgemeinen Erklärung über das menschliche Genom und Men-
schenrechte« der UNESCO vom 11. November 1997 ist jedoch nicht
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78 Vgl. Berdin 2017: 181.
79 Vgl. Lanzerath/Spranger 2008: 215–216.
80 Vgl. UNESCO 199. Die Allgemeine Erklärung über das menschliche Genom und Men-
schenrechte vom 11. November 1997 verkündet u. a. die folgenden Grundsätze:
A. MENSCHENWÜRDE UND MENSCHLICHES GENOM
Artikel 1: Das menschliche Genom liegt der grundlegenden Einheit aller Mitglieder der
menschlichen Gesellschaft sowie der Anerkennung der ihnen innewohnenden Würde und
Vielfalt zugrunde. In einem symbolischen Sinne ist es das Erbe der Menschheit. Artikel 2:
a) Jeder Mensch hat das Recht auf Achtung seiner Würde und Rechte, unabhängig von sei-
nen genetischen Eigenschaften. b) Diese Würde gebietet es, den Menschen nicht auf seine
genetischen Eigenschaften zu reduzieren und seine Einzigartigkeit und Vielfalt zu achten.
Artikel 3: Das menschliche Genom, das sich seiner Natur gemäß fortentwickelt, unterliegt
Mutationen. Es birgt Möglichkeiten, die je nach der natürlichen und sozialen Umgebung des
einzelnen, einschließlich seines Gesundheitszustands, seiner Lebensbedingungen, Ernäh-
rung und Erziehung auf unterschiedliche Weise zum Ausdruck kommen.
Artikel 4: Das menschliche Genom in seinem natürlichen Zustand darf keinen finanziellen
Gewinn eintragen.



vom »gemeinsamen«, sondern nur vom »Erbe der Menschheit« die Rede,
und dies wird ausdrücklich als »symbolisch« verstanden, um deutlich zu
machen, dass es nicht nur um die DNA als biologische Materie geht,
sondern um die Verbindung zwischen individuellem Genom und indivi-
dueller Person, als dem zentralen Kennzeichen des menschlichen Ge-
noms. So verbietet der Art. 4 eine Patentierung des Genoms zu kommer-
ziellen Zwecken, und Art. 10 verpflichtet die Genomforschung zu
Respekt vor der individuellen Menschenwürde. Zudem wird zur inter-
nationalen Zusammenarbeit in der Forschung aufgefordert. Es lässt sich
jedoch derzeit nicht erkennen, dass die Organisation von Biobanken sich
hiervon leiten ließe, obwohl eine Humanbiobank genau das Medium
wäre, das menschliche Genom zu speichern und der Forschung zur Ver-
fügung zu stellen. Die rechtlichen und ethischen Konflikte um Eigentum,
öffentliches Gut und Privatheitsansprüche sind jedoch an dieser Stelle
noch weitgehend ungeklärt.81

3.2.2 Forschung und Vertrauenswürdigkeit

Seriöse Einschätzungen kommen zu dem Ergebnis, dass eine vollständi-
ge Vertraulichkeit personenbezogener Daten im Rahmen von Humanbio-
banken nicht garantiert werden kann, weil die Möglichkeit der Reidenti-
fizierung nicht nur bei Pseudonymisierung zu hoch ist.82 Einige Autoren
möchten daher die ethischen Prinzipien Wahrhaftigkeit (veracity) und Ver-
trauen (trust) sehr viel stärker in die Verfahren von Biobanken implemen-
tiert sehen. Die Aufklärung über die Verwendung der Daten soll verbes-
sert und in einem »open consent« geklärt werden, da viele zukünftige
Forschungszwecke noch völlig unbekannt sind.83 Die Priorisierung der
Autonomie – so Onora O’Neill – habe nicht das Vertrauen der Öffent-
lichkeit in Medizin und medizinische Forschung gefördert. Gerade bei
der Verwendung von Körpermaterial könne man eher einen Vertrauensver-
lust verzeichnen.84 Glaubwürdigkeit (trustworthiness) in die biomedizinische
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81 Vgl. Wildfeuer/Woopen 2001: 118–164; Spranger 2010: 149–152.
82 Vgl. TAB 2007: 137–138, 217–218: URL https://www.tab-beim-bundestag.de/de/pdf/publi
kationen/berichte/TAB-Arbeitsbericht-ab112.pdf; Keil 2015: 16–47.
83 »No promises of anonymity, privacy or confidentiality are made. The leading moral prin-
ciple is veracity – telling the truth – which should precede autonomy. Although, in clinical
medicine, veracity is the legal norm in many jurisdictions, physicians may try to justify the
withholding of information by invoking the ›therapeutic privilege‹. In research, there is no
such privilege …«. Lunshof/Chadwick/Church 2008: 409; vgl. Berdin 2017: 182–183; Sutrop
2007: 190–198.
84 Vgl. O’Neill 2002: 142–149.



Wissenschaft und Forschung kann nur durch eine angemessene und nor-
mativ valide Infrastruktur hergestellt und erhalten werden, d. h. sie wird be-
dingt durch vertrauenswürdige Verfahren. Gesetzgebung, Regulierungs-
maßnahmen und vertrauenswürdige Institutionen wie Kontrollgremien
oder Ethikkommissionen können die Einhaltung ethischer Standards si-
cherstellen. Zudem würde dieser Prozess durch demokratische Partizipa-
tion gefördert werden. Im Zusammenhang mit den Humanbiobanken
müssten dann die Spendenden aktiv in die Kontrollorgane der Biobank
integriert werden, um Forschende und Spendende enger aneinander zu
binden.85 »Selbst ein nur geringer Vertrauensverlust kann die Existenz
des Forschungsvorhabens bedrohen, weshalb das öffentliche Vertrauen
als eine fragile Grundlage eingestuft wird.«86 Entscheidend für eine er-
folgreiche Implementierung dieses Ansatzes ist daher, integrative
Governance-Modelle für die Organisation und Infrastruktur der Bio-
banken zu entwickeln. Transparenz, Kontrolle durch Spendervertreter
und Beteiligung der Öffentlichkeit sind die zentralen Aspekte, die in der
Diskussion genannt werden. Während man sich vorstellen kann, dass die-
se Prinzipien für öffentliche Biobanken leitend sein können, sind jedoch
Zweifel angezeigt, ob dies vor dem Hintergrund der vielen kommerziel-
len Biobanken gelingen kann (vgl. Abschnitt 3.2.6).

3.2.3 Zustimmung und Rückzug von der Zustimmung

Biobanken stellen zumeist kein in sich abgeschlossenes Forschungspro-
jekt dar, sondern werden als Ressource für zahlreiche Forschungsprojekte
verwendet. Es ist daher administrativ herausfordernd, bisweilen sogar un-
möglich, immer wieder einen einzelnen informed consent der Spender für
jedes einzelne Forschungsprojekt einzuholen (vgl. Abschnitt 3.1.3), ein
Vorgang, der auch Spendende belasten kann. Zudem ist ein Rückzug
eines Spendenden aus einem Projekt, den etwa die Deklaration von Hel-
sinki als jederzeit gewährleistet sehen möchte, für manche Biobanken
nicht immer praktikabel. Vor diesem Hintergrund wird deshalb nach neu-
en Governance-Modellen gesucht. Die UK Biobank bietet etwa in ihren
Richtlinien zum »Right to withdraw« drei Optionen an: »kein weiterer
Kontakt«, »kein weiterer Zugang« und »keine weitere Verwendung«.87
Letzteres meint die Vernichtung der Proben durch die Biobank. »Gleich-
zeitig wird jedoch anerkannt, dass es eventuell nicht möglich sei, alle ver-
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bleibenden, anonymisierten Reste der Probe aufzufinden und zu ver-
nichten. Die Informationen des Spenders würden dagegen lediglich zu
Prüfungszwecken archiviert. Ein derartiger Rückzug der Probe durch
den Spender kann jedoch die Möglichkeit, dass dieser oder mit ihm ver-
wandte Personen anhand bereits durchgeführter Forschung identifiziert
werden, nicht vollständig verhindern.«88 Eine vollständige Gewährleis-
tung, dass die Anonymisierungsverfahren zur Unmöglichkeit der Re-
identifizierung führen, kann nicht geleistet werden. Daher wird auch hier
immer wieder ein »broad consent« (Einwilligung in vielfältige For-
schungsziele) oder ein »blanket/open consent« (völlig unspezifizierte
Einwilligung) vorgeschlagen, der dann mit bestimmten Governance-
Methoden ergänzt wird, etwa Mitwirkung einer Ethikkommission. An-
sprüche auf die einmal zur Verfügung gestellte Probe gibt ein Spender
damit auf. Es können dann auch keine Regressansprüche mehr gewährt
werden. Diese Diskussion zeigt, dass auch dann, wenn das Mittel des
informed consent beim Aufbau von Biobanken fraglich wird, dies keines-
wegs bedeuten muss, dass dieser komplett durch andere Maßnahmen er-
setzt werden kann, wohl aber, dass er ergänzt, seine Auslegung breiter
angelegt und seine Implementierung anders angegangen werden muss.89
Governance-Modelle und Trust-Modelle wollen daher Autonomie und
Individualverantwortung nicht durch reine Verfahrensregelungen erset-
zen. Vielmehr sollte der Schwerpunkt von der individuellen Zustimmung
auf das Vertrauen in das Verfahren und in die beteiligten Institutionen verlagert
werden (individual choice vs. collective choice).

3.2.4 Vertraulichkeit und Datenschutz

Soll die Infrastruktur von Humanbiobanken eine vertrauenswürdige Um-
gebung schaffen, dann ist in erster Linie zu klären, inwiefern Biobanken
in der Lage sind, vertraulich mit Daten – insbesondere mit genetischen
Daten – umzugehen, wenn diese mit personenbezogenen Daten ver-
knüpft werden können. Wenn ein Individuum an einer Studie teilnimmt,
die genetische Daten erhebt und in einer Biobank speichert, dann betrifft
die Vertraulichkeit nicht nur diese eine Person, sondern auch andere Ver-
wandte, auf deren Genom Rückschlüsse gezogen werden können. Vor
dem Hintergrund der Forschung, die sich mit der Rekonstruktion von
Stammbäumen befasst und der Möglichkeit, anhand der zahlreichen in
Biobanken gespeicherten und miteinander vernetzten Daten Verwandt-
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schaftsverhältnisse zurückzuverfolgen, wird von einigen Autoren in Frage
gestellt, inwiefern die Schweigepflicht als eine individuelle Pflicht aus-
gelegt werden muss, wenn Dritte von diagnostischen Ergebnissen poten-
ziell mitbetroffen sind.90 Schon in der individuellen genetischen Beratung
kann hier der Familienzusammenhalt auf eine harte Probe gestellt werden.
Verschiedentlich ist für das ärztliche Handeln das Aufbrechen der dya-
dischen Medizin gefordert worden, um die Angehörigen mehr mit ein-
zubeziehen91 Obgleich jeder Familienangehörige ein Recht auf Nicht-
Wissen hat, lassen sich aus individuellen Ergebnissen häufig Schlüsse
auf Verwandte ziehen.

Vor diesem Hintergrund zeigt der ethische Diskurs, dass auch kom-
plexe Wege der Generierung einer individuellen Einwilligung zum
Schutz der Vertraulichkeit von Informationen einen sachgerechten Da-
tenschutz an dieser Stelle nur begrenzt gewährleisten können. Stattdes-
sen sollen breiter angelegte Governance-Modelle helfen, die Identität des
Spenders zu schützen und Schäden durch eine mögliche Reidentifizie-
rung und andere Nachteile zu verhindern. Mithilfe solcher neuen Gover-
nance-Modelle soll deutlicher berücksichtigt werden, dass Personen mit
verwandten Personen genetisch verbunden sind92 und dass Ergebnisse
der medizinischen Forschung verstärkt als Gemeinschaftsgüter aufgefasst
werden und nicht nur als ein individuell anwendbares Repertoire moder-
ner Medizin. Benefit sharing (Vorteilsausgleich) und trust (Vertrauen) ste-
hen daher als ethische Prinzipien im Mittelpunkt solcher Governance-
Modelle (vgl. Abschnitt 3.2.6).

3.2.5 Familien- und Gruppeneinwilligung

Bereits im Kontext der genetischen Testung und Beratung wird dis-
kutiert, ob angesichts des individuenübergreifenden Gehalts der geneti-
schen Informationen eine Familien- oder Gruppeneinwilligung eine gute
Alternative zum individuellen informed consent darstellt. Klaus Dörner
hat diesen Gedanken etwa für den diagnostisch-therapeutischen Zusam-
menhang stark gemacht und die Bedeutung des Trialogischen für die
Medizin hervorgehoben, um die rein dyadischen Arzt-Patienten-Verhält-
nisse zu öffnen.93 In der Debatte um den Umgang mit genetischen Infor-
mationen sind schließlich Konzepte wie »family convenant« oder »joint
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account« entwickelt worden. Innerhalb dieser Modelle sollen unterschied-
liche Interessen von Familienmitgliedern bereits im Einwilligungsverfah-
ren gemeinsam ausgeglichen werden. Testergebnisse sollen dann mit den
Familienmitgliedern geteilt werden. Dieses Verfahren geht von der Grund-
überzeugung aus, dass genetische Informationen grundsätzlich keine in-
dividuellen, sondern stets familiäre Informationen darstellen. Daher soll-
ten alle Betroffenen Zugang haben, und nur in Ausnahmefällen sollte der
Zugang versperrt bleiben. Auch für Humanbiobanken wird dieses Kon-
strukt diskutiert.94 Die Erhebung des informed consent wird dann als ein
kollektiver Vorgang angesehen. Jedoch setzt dies nicht nur Kommunika-
tionsbereitschaft, sondern auch ein gewisses Einvernehmen im Vorgehen
innerhalb einer Familie voraus. Das kann jedoch nicht als selbstverständ-
lich unterstellt werden. Daher zweifeln Kritiker an, dass solche Verfahren
praktikabel sind.95

Die Idee eines solchen kollektiven Einwilligungs-Verfahrens ist auch
auf größere Gruppen übertragen worden. Das isländische Projekt einer
umfassenden Biobank des Landes wird aber genau deshalb besonders
kritisch betrachtet. Da die Bevölkerung sehr klein ist, können Reidentifi-
kationen von Individuen kaum ausgeschlossen werden.96 Das Problem
der Gruppeneinwilligung stellt sich insbesondere auch beim Human Ge-
nome Diversity Project, in dem genetische Daten aus indigenen Gruppen
regelmäßig gesammelt werden. Eine Gruppeneinwilligung ersetzt übli-
cherweise in der Praxis nicht die individuelle Einwilligung, sondern wird
nach ihr eingeholt. Die formalen Anforderungen hierfür sind jedoch un-
klar und scheitern oft in der Praxis, insbesondere bei der Forschung mit
kleinen Gruppen, die hohe genetische Verwandtschaftsgrade aufweisen.97

Alternativ zur rein formalen Einwilligung, wird die Form einer Kon-
sultation mit der Gruppe diskutiert, wie sie bei der individuellen Entschei-
dung notwendig ist. Der Erfolg eines solchen Modells wird im Einzelfall
vom Grad der Identifikation der einzelnen Mitglieder einer Gemein-
schaft mit den den jeweiligen Zusammenhang betreffenden gemeinschaft-
lichen Interessen abhängen. Die Protagonisten dieses Ansatzes sprechen
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Reichweite und Form der Einwilligung umstritten; vgl. Lacy 1998: 783, 794 f.; Whelan 2006;
Taubes 1995: 1112; Lenk/Hoppe 2007; Widdows 2013: 81–82; Morgan 2006: 107.



von »Gruppengütern« in einem »collective« oder »corporate model«.98
Die Gruppe selbst wäre dann die Interessen- und Rechtevertretung, nicht
die einzelnen Individuen in der Gruppe. Dies erinnert etwa an die Kon-
zepte der cooperation und der juristischen Person als Rechtsträger. »Zu
den ›corporate groups‹ zählen insbesondere die als ›Herkunftgemein-
schaften‹ oder ›unfreiwillige Gruppen‹ beschriebenen, etwa religiösen,
nationalen oder kulturellen Gruppen. Im Unterschied dazu entstehen in
einer so genannten ›collective group‹ Gruppenrechte erst durch das ge-
teilte Interesse gerade einer Vielzahl von Individuen, während das Interes-
se nur eines einzelnen Individuums keine solchen, die Interessen anderer
beschneidenden Rechte hätte rechtfertigen können. In der ›collective
group‹ wird ein Gruppenrecht also gerade gemeinschaftlich von Mit-
gliedern, aus denen sich die Gruppe zusammensetzt, gehalten. Die indi-
viduellen Güter, das heißt die Bedürfnisse, Interessen, Vor- und Nachteile
sowie Rechte der einzelnen Gruppenmitglieder verdichten sich zu einem
Gruppengut.«99 Humanbiobanken können aus dieser Perspektive als Fäl-
le von »collective groups« betrachtet werden. Das Gruppeninteresse be-
steht in einem gerechten und geschützten Umgang mit den Daten in der
Biobank und im Erreichen von gemeinsam als wertvoll erachteten For-
schungszielen. Es liegt dann an der Humanbiobank zu garantieren, dass
die grundsätzlichen Forschungsziele nicht verändert werden, wenn mit
Daten oder Material der Biobank fortlaufend gearbeitet wird. Doch ge-
rade bei den Zielsetzungen können die gemeinsamen Gruppeninteressen
wieder auseinanderfallen, wenn die Forschungsziele sich schließlich in
größerem Umfang wandeln. Dem kann nur vorgebeugt werden, wenn
spätere Konsultationen zur erneuten Einwilligung führen oder wenn sich
die Ziele an allgemeinen und hochrangigen Gütern wie etwa »Gesund-
heit« oder gar »Erkenntnisgewinn« orientieren und entsprechend offen
formuliert sind.

Fraglich bei diesem Konzept ist, ob die Gruppeneinwilligung Nach-
teile und Güterpräferenzen der Gruppe tatsächlich wirksam erfassen
kann. Gerade wer für die Gruppe entscheiden soll, bleibt umstritten.
Heather Widdows beschreibt ausführlich in »The Connected Self: The
Ethics and Governance of the Genetic Individual«100 die Probleme, die
diese Gruppenmodelle verursachen. Das North American Regional
Committee of the Human Genome Diversity Project (NARC) schlägt
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eine »cultural appropriated authority« vor,101 die stellvertretend entschei-
den kann. Doch eine solche ist nicht immer vorhanden oder es fehlt eine
Legitimation. Zudem können bei Abstimmungsmodalitäten je nach
Verfahren Mehrheitsentscheide die Minorität stigmatisieren oder diskri-
minieren. Wenn es sich nicht um kleine Gruppen – etwa indigene Ge-
meinschaften – handelt, dann können diese eventuell nur genetisch mit-
einander verbunden sein, aber nicht zwingend politisch-geografisch.
Unter solchen Umständen ist es noch schwieriger, einen Gruppenkon-
sens zu organisieren. Eine Gruppe wie »die Spender für eine Biobank«
hat nicht zwingend Gemeinsamkeiten, außer eben der, derselben Biobank
Biomaterial zur Verfügung gestellt zu haben. Der Gruppenbegriff wird
als solcher dann fragwürdig, wenn er mit gleichen Interessen in Verbin-
dung gebracht werden soll. Die Gruppeneinwilligung kann Ausbeu-
tungstendenzen häufig wenig entgegensetzen, mag sie sogar noch in Ab-
hängigkeit vom Verfahren befördern. Die Idee des erweiterten informed
consent durch einen Gruppen-Consent hat Vorzüge im Umgang mit den
Daten in Biobanken, doch wenn die Gruppenmitglieder nur über ihre
Spendenbereitschaft für eine bestimmte Biobank miteinander verbunden
sind, dann sind dem Konzept enge Grenzen gesetzt. Wenn die Gemein-
schaft nicht als ein formales Konstrukt abgebildet werden kann, für die
stellvertretend jemand autorisiert ist zu sprechen, dann unterscheidet sich
der Einwilligungsprozess nicht von gesammelten Einzeleinwilligungen.
Ein wirkliches corporate model müsste eine anpassungsfähige rechtlich-
ethische Infrastruktur für die jeweilige Praxis im Umgang mit der einzel-
nen Biobank aufweisen, die eine belastbare und rechtfertigbare Gruppen-
repräsentanz ausbildet.

3.2.6 Vorteilsausgleich und Vertragsmodelle

Von der praktischen Ausgestaltung und Implementierung des Gerechtig-
keitsprinzips hängt es ab, wie ein gesellschaftlicher Nutzen von Human-
biobanken charakterisiert ist und was eine Gesellschaft mit ihren indivi-
duellen Mitgliedern von Humanbiobanken erwarten kann. Gehört zum
Verständnis von Gerechtigkeit die Wahrung der individuellen Freiheit
aller Bürger, dann wird hierin die enge Verbindung zwischen dem Auto-
nomieprinzip und dem Gerechtigkeitsprinzip deutlich. Vor diesem Hinter-
grund bemühen einige Autoren kommunitäre ethische Prinzipien wie
Solidarität und Reziprozität, um in der Praxis das Gerechtigkeitsprinzip
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zu konkretisieren.102 Eine vergleichbare Debatte lässt sich im Zusammen-
hang mit dem Erhalt und der Nutzung von Biodiversität ausmachen, so
wie dies etwa die »Convention on Biological Diversity« (CBD) vorsieht.
Im Nagoya Protokoll (2010) wird der faire und gleichberechtigte Umgang
mit den Ergebnissen aus der Biodiversitätsforschung und dem Nutzen
aus dem Umgang mit diesen biologischen Ressourcen international ver-
einbart. Die Forschung soll explizit der Gemeinschaft insgesamt dienen
und anerkannten Kriterien der Verteilungsgerechtigkeit folgen. Auch das
Human Genome Organisation’s (HUGO) Committee on Ethics, Law
and Society greift diesen Gedanken mit dem Ziel auf, die Gesundheits-
versorgung aller durch die Genomforschung in Form eines Vorteilsaus-
gleichs (benefit sharing) zu verbessern.103 Hier sollen explizit die Staaten
und die profitierenden Pharmakonzerne mit in die Pflicht genommen
werden. Während es im Rahmen der Biodiversität ganz wesentlich auch
um die Eigentumsrechte am biologischen Material geht, konzentriert sich
die Empfehlung von HUGO auf die Eigenschaft des menschlichen Ge-
noms als ein »gemeinsames Erbe der Menschheit«. Die Üblichkeiten,
etwa Probanden in Studien nicht oder nicht übermäßig zu honorieren,
um sie nicht zu verleiten, hohe Risiken aus monetären Gründen einzuge-
hen, sowie das Kommerzialisierungsverbot von menschlichen Körper-
teilen machen deutlich, dass die Debatten um den Vorteilsausgleich hier
nur begrenzt mit dem Bereich der Nutzung von Naturressourcen ver-
gleichbar sind.104 Gleichwohl werden gerade in den bevölkerungsbasier-
ten Biobanken-Systemen (Estland, Schweden, Island, USA, UK) an-
gemessene Kompensationsleistungen diskutiert, die der Gesellschaft zu
Gute kommen. Sogar die Einführung einer Steuer, etwa eine »tissue tax«,
ist vorgeschlagen worden.105 Gewinne der Forschung und der Wirtschaft
sollen damit stärker und direkter in die Gesellschaft zurückgeführt wer-
den. Kompensationszahlungen sind jedoch in diesem Zusammenhang
mit ethischen Schwierigkeiten verbunden, wenn die Gefahr besteht, dass
Gruppen möglicherweise hierüber gekauft und korrumpiert werden kön-
nen. Daher werden vielfach gesellschaftliche Kompensationsleistungen,
etwa auch in Form von gemeinschaftsbezogenen Sachleistungen favori-
siert, da sie verglichen mit individuellen Entschädigungsleistungen als
weniger korruptionsanfällig angesehen werden. Solche personenübergrei-
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fende Modelle des Vorteilsausgleichs können dann auch als generationen-
übergreifend verstanden werden und durch diese Entpersonalisierung
langfristige Entwicklungen und zukünftige Forschungszwecke in den
Blick nehmen. Entscheidend sind flexible Ausgestaltungen und nicht
nur die Gerechtfertigtheit eines Durchführungsprozesses oder einer ein-
mal eingeholten Einwilligung.106 Solche benefit-sharing-Modelle, bei de-
nen Kollektive kooperieren, zeichnen sich auch dadurch aus, dass das
Machtgefälle ein geringeres Ausmaß hat als etwa dann, wenn nur indivi-
duelle Spendende bzw. Probanden einer Biobank gegenüberstehen.

Diesen Modellen kann auch das von Hans Martin Sass vorgeschlage-
ne Vertragsmodell (contract model) zugeordnet werden, das die Mehrfach-
verwendung und unterschiedliche langfristige Zweckbestimmungen bei
der Forschung mit Spendengewebe ermöglicht, ohne auf die einfache in-
dividuelle Einwilligung zu setzen. Im Mittelpunkt der Verträge steht ein
Wahlrecht der Spender, den Umfang der Weitergabe von Daten mitzube-
stimmen (etwa in welcher Weise auch andere Familienmitglieder in In-
formationsangebote einbezogen werden können). Hinzu käme aber ins-
besondere ein klarer Code of Conduct der Datenbankorganisation, der die
Datenbankbetreiber zur Einhaltung bestimmter ethischer und qualitati-
ver Standards nötigt. Das Modell verlangt ein hohes Maß an Koopera-
tion zwischen Forschern und Probanden auf längere Sicht. Wenn man
unter Berücksichtigung neuer Formen personalen und kollektiven Selbst-
verständnisses die Gesundheitsfürsorge und Lebensqualität für alle ver-
bessern will, dann könne man nicht an alten Modellen festhalten, die für
die medizinische Forschung lediglich eine individuelle Einwilligung nach
Aufklärung verlangen. Vielmehr sollten sich Laien und Angehörige der
Gesundheitsberufe – so Sass – einem unsichtbaren Vertrag verpflichtet
fühlen, der auf vertrauensvoller Kommunikation und Zusammenarbeit
basiert, indem sie gemeinsam Verantwortlichkeiten, Rechte und Pflichten
teilen. Hierzu gehöre auch die Fürsorge gegenüber gesundheitlich und
genetisch benachteiligten Personen.107

Während ein zentrales Problem der Biobanken in der diachronen
Rechtfertigung liegt, dass nämlich auch spätere Forschungszwecke in
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einer Zustimmung mit abgedeckt werden sollten, ist das größere Grup-
pen betreffende benefit sharing-Modell mit einem stärkeren synchronen
Rechtfertigungsproblem verbunden. Denn es muss geklärt werden, wel-
cher Gruppe und welchen Ansprüchen es gerecht werden kann. Vielfach
werden internationale und globale Anforderungen an die Nutzung ge-
stellt, die kaum erfüllt werden können. Deutlich realistischer ist es, wenn
eine Regelung auf regionale Gruppen oder von einer bestimmten Krank-
heit betroffene Gruppen beschränkt ist, sodass eine Gruppenzustim-
mung noch übersichtlich ist und ein Vorteilsausgleich damit auch tatsäch-
lich erreicht werden kann. Denn der Gedanke, etwa das menschliche
Genom als »(gemeinsames) Erbe der Menschheit« zu betrachten, würde
bedeuten, dass die Forschung allen Menschen auf der Basis eines For-
schungsgegenstands zugutekommt, der alle Menschen betrifft. Die ver-
schiedenen Ideen zu Eigentumsrechten, Anerkennungen oder Aus-
tauschgeschäften im Rahmen der Genomforschung und der Biobanken
unterschiedlicher Art sind auf globaler Ebene hingegen schwer vor Kom-
merzialisierungstendenzen zu schützen. So haben sich schon eine Reihe
von kommerziellen Biobanken etabliert, die ihre Dienste auch im Internet
anbieten. Eine Rückführung von Ergebnissen an die öffentliche For-
schung findet jedoch kaum statt. Es gibt eher einseitige Kooperationen
mit universitären und vergleichbaren öffentlichen Forschungseinrichtun-
gen, wohl aber intensiven Austausch mit der Pharmaindustrie.108 Ob nun
die beteiligten Probanden und Spender tatsächlich von den Ergebnissen
der Nutzung einer Biobank profitieren, hängt in der Regel nicht nur an
der Organisation der Biobank allein, sondern auch am nachgeordneten
Umgang mit Biomaterial und Daten in den Forschungsprojekten sowie
den anschließenden Praxen von Patentierung und wirtschaftlicher Ver-
wertung.
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3.2.7 Treuhand-Modelle

Für die Einbindung von Humanbiobanken als ein öffentliches Gut in ein
Gemeinwohl werden vermehrt Treuhand-Modelle diskutiert. Partizipation
und Gemeinnutzen sind die zugrundeliegenden Prinzipien bei diesen Mo-
dellen, in denen eine Biobank die Interessen der Spendenden der Gewe-
beproben und Daten treuhänderisch verwaltet. In der Praxis kann dies in
unterschiedlichen Varianten realisiert werden, was auch eine private und
kommerzielle Organisation nicht ausschließt. Neben einer großzügigen
Nutzungsvereinbarung werden in den Treuhand-Modellen zusätzliche
Mechanismen der Governance implementiert. Diese bestehen primär
aus Gremien, die beratende, aber auch aufsichtsführende Funktionen ha-
ben können, wie eine Ethikkommission oder ein IRB sowie ein board of
trustees. In beiden sollten auch die Spender mit angemessenem Einfluss
vertreten sein. Je nach Ausgestaltungen können hier Prüf- oder Vetorecht
im Zusammenhang mit einzelnen Vorhaben der Biobank oder damit as-
soziierten Forschungsprojekten vereinbart werden. Es kann damit stets
der Nutzen für die Spendergemeinschaft oder die Allgemeinheit über-
wacht und überdacht werden. In den USA ist etwa die Idee eines globalen
trust-models für das menschliche Genom entwickelt worden, um kom-
merzielle Zugriffe auf das Humangenom zu verhindern.109 David E. und
Richard N. Winickoff haben in diesem Kontext das »charitable trust mo-
del« entwickelt.110 Berdin kritisiert, dass diese Modelle in der deutschen
Debatte selten aufgegriffen werden oder nur randständig behandelt wer-
den, etwa in der Studie des TAB oder in der Stellungnahme des Deut-
schen Ethikrats.111

Der gemeinschaftliche Gedanke bei Biobanken löst in der traditionel-
len Betrachtung die Assoziation aus, dass Gesundheitsforschung ganz
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109 »A Human Genome Trust recognizes the ethical reasons not to patent genes, but pre-
serves the economic incentive of a patent system, finding a compromise between the com-
peting ethical positions of the gene patenting controversy.« Looney 1994: 271, 267 ff.
110 Vgl. Winickoff/ Winickoff 2003: 1180–1184: »Under a trust agreement, the tissue donor,
or settlor, formally expresses a wish to transfer his or her property interest in the tissue to the
trust. The permission form could be used for this purpose. The settlor appoints a trustee of
the property, who has legal fiduciary duties to keep or use the property for the benefit of a
specified party, the beneficiary. In a charitable trust, the general public acts as the beneficia-
ry.« (Ebd. 1182)
111 »So wird eine Kombination des »benefit sharing«-Konzepts mit »erweiterten Mitbestim-
mungsmodellen für Probanden« unter Verweis auf das von Winickoff und Winickoff ent-
wickelte »charitable trust model« im TAB-Bericht zu Biobanken von 2006 zwar am Rande
thematisiert. Selbst in der Stellungnahme des Deutschen Ethikrats zu »Humanbiobanken für
die Forschung« von 2010 finden Trust-Modelle jedoch auffälliger und überraschenderweise
nicht einmal Erwähnung«. Berdin 2017: 276.



wesentlich einen sozialen Wert hat und nicht nur dem Erkenntnisgewinn
dient. Die Gewebespende kann in diesem Rahmen als ein altruistischer
Akt zugunsten des Gemeinwohls betrachtet werden, mit der Erwartung,
dass die gemeinnützige und öffentliche Forschung hier einen kollektiven
Nutzen über den reinen Erkenntnisgewinn hinaus erwarten lässt. Dieser
Gedanke ist auch etwa bei Blut- oder Stammzellspenden außerhalb des
Forschungszusammenhangs leitend. Gleichwohl erlangt in der jüngsten
Zeit der private Sektor der biomedizinischen Forschung immer größere
Bedeutung. Nicht in allen privatrechtlich organisierten Biobanken stehen
die am Gemeinwohl orientierten Interessen im Mittelpunkt. Für kom-
merzielle Biobanken gelten primär wirtschaftliche Interessen. Gerade
kommerziell betriebene Gendatenbanken teilen oft ihre Datenvorräte
nicht mit öffentlichen Forschungseinrichtungen, auch dann nicht immer
voll umfänglich, wenn sie mit ihnen Kooperationen eingegangen sind
(vgl. Abschnitt 3.2.6). Die Kommerzialisierung wirft hier neue Fragen
an Eigentumsrechten, Transparenz und Kontrollinstanzen auf.112

Hingegen ist der Gedanke, Humanbiobanken als solidarische Treu-
hand-Modelle einzurichten, nicht zwingend an eine staatliche Einrich-
tung geknüpft. Ein solches Modell kann sehr wohl auch privat organisiert
sein, etwa als gemeinnützige Stiftung oder Verein. Treuhand-Modelle
orientieren sich in Form eines biotrust-Modells daher häufig an existie-
renden charitable trust-Modellen, die in der Regel privat organisiert sind.
Die Spende von Biomaterial erfolgt zu Gunsten Dritter zu festgelegten
Zwecken. Der Treuhänder ist zu einer transparenten Verwaltung der Res-
source verpflichtet, die Spender haben Beteiligungs- und Anhörungs-
rechte. Das Spenderkollektiv muss im Trust adäquat repräsentiert sein
und wirkt an Entscheidungen in Verwaltung und Kontrolle der Ressour-
cen mit. Es ist damit dem shareholder-Modell und den shareholder values
in der Wirtschaft nachempfunden, aber streng gemeinnützig ausgerich-
tet. Im Kern eines »charitable trust model« stehen die partizipative und
beratende Rolle der Spender, die die Organisationsform langlebig gestal-
ten soll. Dies geschieht vor dem Hintergrund, dass diese Forschung dem
Gemeinwohl dient und die Spender hier freiwillige Beiträge leisten. Der
gemeinschaftliche Charakter würde auch weniger die Gefahr einer Insol-
venz bergen, bei der im Falle einer kommerziellen Biobank im Zweifel die
Sammlung veräußert werden müsste. Neben einer breiten Einwilligung
seitens der Spender bei gleichzeitiger Möglichkeit, sich auch wieder jeder-
zeit zurückziehen zu können, würde eine Ethikkommission unter Mitwir-
kung der Spendervertreter die Weitergabe von Daten und Proben an For-
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112 Vgl. Swanson 2014; Lobato de Faria 2009: 263–276.



schungsprojekte prüfen. Zudem sollten die Projekte immer zeitlich eng
begrenzt sein.113

Diese Modelle reagieren auf die Kritik, dass im Aufklärungsprozess
vieler Biobanken »der Marktwert der Proben oder eine Weitergabe an
kommerziell agierende private Biobanken verschwiegen wird oder fälsch-
licherweise der Eindruck eines rein wissenschaftlich-informativen Unter-
fangens im Zusammenhang mit der medizinischen Versorgung erweckt
wird.«114 Eine angemessene Aufklärung durch die privaten Biobanken
und Krankenhäuser im Rahmen des Einwilligungsprozess kann diese Si-
tuation zwar verbessern, aber dies löst nicht alle Probleme, die mit der
Kommerzialisierung verbunden sind. Denn zu sehr können hier unter-
schiedliche Interessen kollidieren und Verantwortlichkeiten verschleiert
werden. Die Praxis in den USA habe gezeigt, dass IRBs zu viele General-
einwilligungen gestatten oder dass freie IRBs gewählt werden, die zu sehr
die Interessen der Auftraggeber im Blick haben.115 Zudem würden die
Spender doch nicht wirklich eingebunden, weil sie zu selten aktualisierte
Informationen über die Vorgänge in der Humanbiobank erhalten. Daher
kommen Winickoff und Winickoff zu dem Ergebnis, dass hinreichender
Schutz für die Autonomie der Spender im Rahmen einer Humanbiobank
nur dann gewährleistet werden kann, wenn sie am Vorbild eines »charita-
ble trust« ausgerichtet ist. Sie haben daher das »biotrust model« ent-
wickelt, das in seiner Grundstruktur dem »charitable trust model« ent-
spricht und eine speziell eingerichtete Ethikkommission sowie ein
Spender-Beratungsgremium als elementare strukturelle Komponenten
vorsieht. Über die üblichen Funktionen einer Ethikkommission hinaus
soll die ethische Analyse auf die kollektiven Interessen der Spender ein-
gehen und günstigenfalls auch mit einem Spendervertreter besetzt sein,
um eine bessere Repräsentanz der Forschungsteilnehmer zu erreichen.
Das Spender-Beratungsgremium wird als ein unmittelbar demokratisches
Element verstanden und setzt sich aus Spendervertretern zusammen. Im
Mittelpunkt steht eine partizipative, gemeinschaftlich gesteuerte Rah-
menstruktur eines Gesellschaftsvertrags, der festlegt, sich zu den einzel-
nen Projektvorhaben der Biobank stets zu verhalten.116

Mit dem shareholder-Modell konzentrieren sich solche kommunitär
ausgerichteten Verfahren der Biobankorganisation ohne Einbezug der
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113 Vgl. Winickoff/ Winickoff 2003.
114 Berdin 2017: 286.
115 Vgl. ebd. 287.
116 Vgl. Winickoff/Winickoff 2003: 1180–1184; Bovenberg 2005: 929–933; Berdin 2017:
285–290.



weiteren Öffentlichkeit auf die Interessenvertretung der Spendergemein-
schaft. Gut organisierte Patientenorganisationen könnten hier dominie-
rend werden, so lautet hier die Kritik. Stattdessen wird etwa von Hunter
und Laurie ein stakeholder-Modell favorisiert. Neben Vertretern der Spen-
der/Probanden sollen Ethikkommissionen, Vorstandsmitglieder und In-
vestoren, Vertreter der Forschung und auch die Öffentlichkeit in die Ak-
tivität der Biobank eingebunden werden. Das sich am Kommunitarismus
orientierende Stakeholder-Modell ist gesellschaftszugewandt und inter-
aktiv gedacht. Fairness und Solidarität lassen sich als dominierende ethi-
sche Prinzipien identifizieren. Als Unternehmen ist eine Biobank gegen-
über diesen Gesellschaftsvertretern verantwortlich. Diese sind dann aber
auch zur aktiven Partizipation angehalten, die über reine Konsultation
hinausgeht.117 Ob diese starke Form aktiver Repräsentanz von Stake-
holdern in der Praxis realistisch ist, wird in der Diskussion jedoch an-
gezweifelt; denn viele Spendende haben kein Interesse an einer engen
und längerfristigen Partizipation.118 Partnerschaftlich und demokratisch
sollen Biobanken dieser Art Teil einer kommunitär verstandenen Gesell-
schaft sein. Sie sollen sich entsprechend der gesellschaftlichen und wis-
senschaftlichen Erfordernisse dynamisch und transparent entwickeln
können.119 Mit diesen Governance-Modellen bleibt die Schwierigkeit
verknüpft, einen gelungen Ausgleich zwischen den eher diffusen Interes-
sen der Allgemeinheit sowie den starken und besonderen Interessen etwa
von Patienten mit seltenen Erkrankungen zu finden. Der Gebrauch der
Bezeichnung »stakeholder« als Gesellschaftsvertreter ist in dieser De-
batte daher sehr indifferent, und eine mögliche Auswahl von Gesell-
schaftsvertretern bleibt unbestimmt.

3.3 Biobankengeheimnis

Um gleichermaßen eine flexible Nutzung des Spendermaterials und der
in Humanbiobanken gespeicherten Daten zu ermöglichen und zudem die
Daten vor unberechtigten Zugriffen zu schützen, ist der Vorschlag unter-
breitet worden, ein Biobankengeheimnis einzuführen, das strukturell aus
einer Verschränkung der Institutionen ärztliche Schweigepflicht und
Bankgeheimnis besteht. Die Rechte der Spendenden sollen damit über
einzelne Forschungsprojekte hinaus nachhaltig gestärkt und gegenüber
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117 Vgl. Hunter/Laurie 2009, 150–164; Dove/Joly/Knoppers 2012; Cordell 2011, 128–129.
118 Vgl. Berdin 2017: 293.
119 Vgl. ebd. 294–295.



Dritten gesichert werden. Hierzu merkt der Deutsche Ethikrat an, dass
mit dem Biobankengeheimnis sowohl das Verhältnis zwischen den Spen-
denden und allen Personen angesprochen ist, »die auf der Basis einer for-
schungsbezogenen Nutzungserlaubnis Zugang zu Proben und Daten er-
langen, als auch die Abschottung der in Biobanken gespeicherten Proben
und Daten gegenüber Dritten (z.B. Versicherungen, Arbeitgebern, staat-
lichen Instanzen). Das Biobankgeheimnis schützt so die Persönlichkeits-
rechte und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Spender
gegen privaten Missbrauch sowie gegen hoheitliche Eingriffe.«120

Im Einzelnen werden vom Ethikrat folgende Voraussetzungen ge-
nannt, die ein Biobankengeheimnis erfüllen muss.

»a) Es muss ab der Gewinnung der Proben und Erhebung zugehöriger Daten für
die Dauer ihrer Existenz gelten.

b) Es muss die Verarbeitung und Übermittlung von Proben und zugehörigen
Daten allein auf die Zwecke wissenschaftlicher Forschung begrenzen.

c) Es muss die Unzugänglichkeit gegenüber allen forschungsexternen Dritten
garantieren und durch entsprechende Verwendungsverbote absichern.

d) Es muss den bestimmungsgemäßen Gebrauch und die auf diesen Gebrauch
beschränkte Weitergabe von anonymisierten und pseudonymisierten Proben
und Daten ermöglichen und zugleich sicherstellen.

e) Eine Weitergabe personenbezogener Proben und Daten innerhalb der Wis-
senschaft darf nur erfolgen, soweit dies für Forschungszwecke erforderlich
ist.«121

Die Einführung eines Biobankengeheimnis ist gebunden an eine funktio-
nierende Infrastruktur und Organisation der jeweiligen Biobank, in der
explizit gemacht wird, wie in der Entscheidungspraxis etwa Spenderrech-
te und Rechte der Forschenden gewahrt werden. Insofern ist im Einzel-
nen zu prüfen, in welche Governance-Strukturen ein Biobankengeheim-
nis eingebunden werden kann und welche Akteure welche Rolle
übernehmen können und wollen.

4. Verantwortlichkeiten der Akteure

Im Gegensatz zum Arzt-Patient-Verhältnis und einem üblichen For-
schenden-Probanden-Verhältnis spielen im Rahmen einer Humanbio-
bank deutlich mehr Akteure eine entscheidende Rolle, weil die Verhält-
nisse längerfristig bis transgenerationell gestaltet sind. Das bedeutet
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auch, dass die individuellen Akteure die jeweiligen Rollen häufig wech-
seln. Es kommt daher den unterschiedlichen Akteuren wie Spenden-
den (4.1), Forschenden (4.2), Biobankenbetreibern (4.3) und Beratungs-
oder Kontrollinstanzen wie Ethikkommissionen (4.4) eine besondere
Verantwortung zu.

4.1 Rolle der Spendenden

Dass es überhaupt Biomaterialien in Humanbiobanken gibt, ist der Be-
reitschaft von kranken und gesunden Spendern geschuldet, Proben von
Körpermaterial sowie personengebundene Informationen für die For-
schung im Dienst der Allgemeinheit zur Verfügung zu stellen. In der
Regel haben die Spendenden davon keinen unmittelbaren Vorteil, weil
Forschungsergebnisse meist erst nach langen Zeiträumen zu neuen The-
rapiemodellen in der klinischen Praxis führen. Gleichwohl kann es einen
potentiellen Nutzen für die Spendenden geben. Außerhalb der therapeu-
tischen Nutzung, etwa für populationsbasierte Grundlagenforschung, ist
kein direkter Nutzen für die Spender zu erwarten. Aber wenn man For-
schung als eine soziale Praxis betrachtet, die ganz wesentlich dem Ge-
meinwohl dient, liegt auch die Bereitschaft zur Spende in diesem Feld
der Verantwortung. Sieht man die Einwilligung zur Überlassung der Pro-
ben und der Informationen nicht als einmaligen Akt, so kann eine Verant-
wortlichkeit der Spendenden in Governance-Modellen und Trust-Modellen
deutlich über diesen Akt hinausgehen. In diesen Modellen werden nicht
nur die Interessen der Spendenden gestärkt und langfristig an eine Bio-
bank gebunden, sondern es wird auch ihr aktives und verantwortliches
Einbringen in die Organisation und Infrastruktur einer Humanbiobank
eingefordert. Damit wird insgesamt die Rolle von Spendenden in diesem
Prozess der Forschung aufgewertet. Wenn es um spezifische Datenban-
ken geht, etwa zur Erforschung einer bestimmten Erkrankung, dann
kann hier über die Spendenwilligkeit die Gemeinschaft der Betroffenen
gestärkt werden. Je allgemeiner das Ziel einer Humanbiobank ist und je
größer der Kreis der Spender wird, desto abstrakter wird jedoch dieses
Gemeinschaftsgefühl. Zudem wird es viele spendenbereite Personen ge-
ben, die über die Spende hinaus nicht weiter in den Prozess eingebunden wer-
den wollen. Auch dies ist zu berücksichtigen. Eine Spenderrepräsentanz
der Governance-Modelle und Trust-Modelle funktioniert nur dann,
wenn sich eine ausgeprägte Spenderverantwortlichkeit herausbildet.
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4.2 Rolle der Forschenden

Besondere Verantwortlichkeit im Umgang mit den Materialien und den
Daten in Humanbiobanken tragen die einzelnen Forschenden, die das
Material in die Biobank einbringen und es aus der Biobank nutzen. Sie
haben bei der Entnahme den unmittelbaren Bezug zum Spender; wenn
die Materialien und Daten aber in der Biobank archiviert sind, geht diese
Unmittelbarkeit verloren. Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich,
immer wieder bewusst zu machen, dass durch die Nähe zwischen Bio-
material, Daten und Person auch nach der Entnahme die Bedeutung der
spendenden Person nicht verloren geht und aus der Perspektive der For-
schenden der erforschte Gegenstand nicht nur als Biomaterial betrachtet
wird, sondern als Teil einer Person mit zugehörigen Rechten. Zur Verantwort-
lichkeit der Forschenden gehört auch, die Ziel- und Zweckbestimmung
früh ins Auge zu fassen und zu prüfen, ob dies mit dem ursprünglich
erhobenen informed consent und der policy der Biobank übereinstimmt.
Grundsätzlich liegt die Verantwortlichkeit für ein Forschungsprojekt hin-
sichtlich Methodik und Zielsetzung beim Forschenden selbst. Wenn
Spender bereit sind für das Gemeinwohl Material für eine Biobank zu
spenden, sind auch Forschende angehalten ihre eigene soziale Praxis des
Forschens hinsichtlich ihres sozialen Zweckes zu prüfen, das gilt auch
dann, wenn primär ein reines Erkenntnisinteresse im Mittelpunkt steht.

4.3 Rolle der Biobankbetreiber

Den Biobankenbetreibern kommt sowohl hinsichtlich der Beförderung
der Forschungsleistung als auch im Blick auf die Rechte und Interessen
der Spender eine gewichtige und verantwortliche Rolle zu. Denn ihnen
obliegt es, eine Infrastruktur und Organisationsform zu schaffen, die
den in diesem Kapitel beschriebenen ethischen Anforderungen von Hu-
manbiobanken gerecht werden. Ein Systemvertrauen in eine Humanbio-
bank wird wesentlich über ihre Organisationsform bestimmt. Es obliegt
den Biobankenbetreibern mit einer Scharnierfunktion zwischen Spen-
denden und Forschenden, die Interessen beider Seiten zu beachten. Ein
Code of Conduct der Biobank soll die Funktionen, die Zielsetzung und
den Umgang mit den Organisationsstrukturen sowie den Verantwort-
lichkeiten der Akteure und beteiligten Gremien wie Stiftungsrat, Gov-
ernance Board, Ethikkommission o. ä. regeln. Die Transparenz einer Bio-
bank geht vornehmlich von der Biobank selbst aus. Hier unterscheiden
sich öffentlich geführte und gemeinnützig ausgerichtete Biobanken häu-
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fig sehr von kommerziellen Biobanken. Auch letztere sollten sich an ethi-
sche Basisregeln halten und einen entsprechenden Code of Conduct
aufsetzen. Häufig gibt es Partnerschaften zwischen öffentlichen und
kommerziellen Forschungsinstitutionen, bei denen Verantwortlichkeiten,
Transparenz und Interessensausgleiche – zumindest nach außen – ver-
schwimmen. Es besteht die Gefahr, dass nicht mehr eine klare Zielset-
zung von Therapieentwicklung und Erkenntnisgewinn im Vordergrund
steht, sondern stattdessen gewinnbringende Optionen, die oft zum
Nachteil der öffentlichen Forschungsinstitutionen gereichen.122

4.4 Rolle der Ethikkommissionen

Um das Vertrauen in die biomedizinische Forschung zu stärken und die
Einhaltung der genannten grundlegenden ethischen Prinzipien zu ge-
währleisten, hat sich insbesondere der Einsatz von Ethikkommissionen
zur externen Begleitung und Kontrolle dieser Forschung weltweit be-
währt. Das Verfahren der Einbindung von Ethikkommissionen wird
zunehmend auch auf andere als medizinische Forschungsfelder aus-
gedehnt. Daher schlagen viele Organisationen vor, auch bei der Errich-
tung von Biobanken als Teil des Forschungsgeschehens unabhängige
Ethikkommissionen einzusetzen. Diese können die jeweilige Biobank
bei der Festlegung ihrer Zielsetzungen hinsichtlich der Organisation,
Verfahrensabläufen, Dokumentation und ihres Finanzierungskonzepts
unterstützen. Sie können zudem für Transparenz sorgen bei der Art, Be-
schaffung, Aufbewahrung, Qualitätssicherung, Nutzung und Sicherung
des Biomaterials und der daraus gewonnen Daten. Ethikkommissionen
können ferner – unabhängig von den Forschungsprojekten, die eine Bio-
bank nutzen – bei den Verfahren beraten, wie Spender aufgeklärt werden,
bevor sie in die Entnahme, Archivierung und Verwendung ihres biologi-
schen Materials einwilligen. Die Zusammensetzung von Ethikkommis-
sion wird sich an der Organisation der jeweiligen Biobank orientieren
und entsprechend spenderorientiert ausgerichtet sein sowie das kollektive
Interesse der Öffentlichkeit repräsentieren.
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5. Zusammenfassung

Die ethische Debatte zur Rechtfertigbarkeit der Einrichtung von Hu-
manbiobanken und zur langfristigen Nutzung des in ihr aufbewahrten
Materials und der dort gespeicherten Daten konzentriert sich vornehm-
lich auf die Reichweite des informed consent der Spendenden, der in den
meisten Forschungsprojekten mit menschlichen Probanden die Schlüssel-
rolle zur ethischen Legitimation einnimmt. Da dieser aber entwickelt
wurde, um für einzelne übersichtliche Forschungsprojekte die Zustim-
mung einzuholen, passt die enge individuelle informierte Einwilligung
nicht zu den langfristig und für unterschiedliche Forschungszwecke an-
gelegten Humanbiobanken. Stattdessen wird entweder eine deutlich brei-
tere und weitergehende Form des informed consent gefordert, wie sie
etwa bei Masterprotokollen für Umbrella- und Basket-Trials in der On-
kologie auch immer wieder im Gespräch sind.123 Demgegenüber gehen
andere Biobankenbetreiber mit kommunitären Modellen, die dem in-
formed consent eine insgesamt geringere Bedeutung zuordnen, eigene
Wege. Diese Modelle setzen auf Partizipation und zusätzliche Kontroll-
gremien wie ein Board of Trustees und Ethikkommissionen. Im Mittel-
punkt steht hier ein gesellschaftlich solidarisches Vorgehen, das generati-
onsübergreifende und überindividuelle Bedeutung annehmen soll.
Forschung mit Humanbiobanken wird in diesen Modellen als gesamt-
gesellschaftlicher Prozess betrachtet, in dem sich Forschung nicht als der
Gesellschaft gegenüberstehend, sondern verstärkt als Form sozialer Pra-
xis versteht und die Spendenden von Biomaterial eine eigene Form von
Spenderverantwortung übernehmen. Diese symbolisiert nicht nur eine
Zugehörigkeit zum Forschungsgeschehen, sondern befördert ein grund-
sätzlich partizipatives Verständnis von Humanbiobanken und soll das
Systemvertrauen in die Organisation von Humanbiobanken fördern. For-
mal wird dieses Konzept in gemeinnützigen Modellen der Organisation
von Biobanken aufgegriffen, die sich insbesondere von den Modellen und
den Interessen kommerzieller Biobanken abheben.
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