Empfehlung fir die Bewertung forschungsbezogener Biobanken durch
Ethik-Kommissionen

empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen

Version 2.0. gemé&l Beschluss vom 10.6.2016

Diese Handreichung richtet sich an Ethik-Kommissionen, die sich mit Antragen im Kontext
von Humanbiobanken zu befassen haben. Sie spezifiziert Anforderungen und Beurteilungs-
mafstabe flr die ethisch-rechtliche Bewertung der Errichtung und des Betriebs von Bioban-
ken. Die Handreichung bezieht sich grds. auf alle Biobanken, unabh&ngig von ihrer GroRe,
Projektbezogenheit oder sonstigen Ausgestaltung. Ggf. ist jedoch bei einzelnen Anforderun-
gen den Besonderheiten der jeweiligen Biobank Rechnung zu tragen.

Die Handreichung ist im Zusammenhang mit dem Mustertext des Arbeitskreises zur Informa-
tion und Einwilligung in die Verwendung von Biomaterialien und zugehdrigen Daten in Bio-
banken in der Fassung vom 10.6.2016 zu lesen. Dieser Mustertext enthalt bereits zentrale
Anforderungen, uber welche die Spender aufzuklaren sind.

Einleitung

Biobanken sind eine wichtige Ressource der medizinischen Forschung. Bei ihrer Errichtung
und ihrem Betrieb sind das Interesse an medizinischer Forschung und die Forschungsfreiheit
mit den Rechten und Interessen der Spender, insbesondere ihrem Selbstbestimmungsrecht, in
Einklang zu bringen.

1. Begriffsbildung und Anwendungsbereich der Handreichung

Eine Biobank im Sinne dieser Handreichung ist die Sammlung und Archivierung von
menschlichen Biomaterialien und zugehoérigen Daten zu Zwecken medizinischer Forschung.
Die medizinische Forschung umfasst die Grundlagenforschung sowie die angewandte For-
schung fur das Erkennen von Krankheiten (Diagnostik), die VVorhersage ihres Verlaufs (Prog-
nose) sowie ihre Behandlung (Therapie) und Vorbeugung (Pravention).

Als Biobank in diesem Sinne gilt auch ein durch gemeinsame Verfahrens- und Governancere-
geln zusammengefasster Verbund mehrerer Materialsammlungen.

2. Die Rolle der Ethik-Kommissionen bei Errichtung und Betrieb von Biobanken

a) Bewertung der Biobank insgesamt

Die Errichtung einer forschungsbezogenen Biobank durch einen offentlich-rechtlichen oder
privatrechtlichen Tréger bedarf aus ethischen Griinden — unabhéngig von einer gegebenenfalls
bestehenden Rechtspflicht — einer Bewertung einer 6ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission.
Gleiches gilt fur wesentliche Anderungen sowie firr die Ubertragung der Biobank bzw. ihrer
Besténde auf einen anderen Tréger.
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b) Bewertung der einzelnen Forschungsvorhaben

Die Biobank hat vor der Herausgabe bzw. Verwendung von Biomaterialien bzw. Daten fur
ein Forschungsvorhaben die Vorlage des Votums einer fir den Forscher bzw. das For-
schungsvorhaben zustéandigen Ethik-Kommission jedenfalls dann zu verlangen, wenn ein sol-
ches Votum nach rechtlichen Regeln, z.B. nach Berufsrecht, ggf. i.V.m. der Deklaration von
Helsinki, erforderlich ist. Unberiihrt davon bleibt die Mdglichkeit oder ggf. rechtliche Ver-
pflichtung des Tragers der Biobank, ein Votum bei der fur ihn zustandigen Ethik-Kommission
einzuholen.!

Soweit die Errichtung einer Biobank ausschlieRlich einem einzelnen, spezifisch definierten
Forschungsprojekt dient (z.B. einem Promotionsvorhaben), deckt dieses projektbezogene Vo-
tum i.d.R. die Errichtung der Biobank mit ab.

3. Notwendige Antragsunterlagen bei Errichtung einer Biobank

Zur Bewertung eines Antrags zur Errichtung einer Biobank bendtigt die Ethik-Kommission
insbesondere

e Angaben Uber die Festlegungen der Biobank betreffend Zielsetzungen, Organisation,
Verfahrensabldufe , Dokumentation und Finanzierungskonzept;

e Angaben uber Art, Beschaffung, Aufbewahrung, Qualitatssicherung, Nutzung und Si-
cherung des Biomaterials und der Daten;

e Dokumente zur Spenderinformation und Einwilligungserklarung.

4. Anforderungen an die zu bewertende Biobank

a) Aufklarung und Einwilligung der Spender

Voraussetzung fiir die Gewinnung und Aufbewahrung von Biomaterial zu Forschungszwe-
cken ist die schriftliche Einwilligung des Materialspenders nach entsprechender schriftlicher
und mundlicher Aufklarung. Fur den Inhalt der schriftlichen Aufklarung und der Einwilli-
gungserklarung wird auf den entsprechenden Mustertext des Arbeitskreises verwiesen. Soll
das Probenmaterial fir genetische Untersuchungen herangezogen werden, muss dies in der
Aufklarung explizit zum Ausdruck kommen. Die Spender mussen durch qualifiziertes arztli-
ches oder biobankspezifisch geschultes Personal aufgeklart worden sein, das nétigenfalls wei-
tere Erlauterungen gegeben und offene Fragen geklart hat.?

Die vom Spender und von der aufklarenden Person unterzeichnete Einwilligungserklarung ist
von der Biobank oder von der Stelle, die die Einwilligung eingeholt hat, mindestens fir die
Zeit der Aufbewahrung bzw. Nutzung der Proben und Daten zu archivieren. Der Spender
muss eine Kopie der Informationsschrift und der unterschriebenen Einwilligungserklérung
erhalten.

! Nach weitergehender Auffassung muss der Trager der Biobank stets ein \Votum bei der fiir ihn zustandigen
Ethik-Kommission einholen, wenn der antragstellende Forscher kein Ethikvotum vorlegt.

% Falls zur Gewinnung des Probenmaterials ein zusétzlicher korperlicher Eingriff vorgesehen ist, ist insoweit
stets ein Arzt fir die Aufklarung und Einholung der Einwilligung verantwortlich.
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Falls sich die Einwilligung auch auf Restmaterialien und Daten erstrecken soll, die bei weite-
ren Krankenhaus-/Studienaufenthalten anfallen, muss der Spender dartiber unmissverstandlich
aufgeklart werden.

Falls die Einwilligung auch forschungsbedingte korperliche Eingriffe bei zukinftigen Kran-
kenhaus-/Studienaufenthalten umfassen soll, setzt dies voraus, dass die zukinftigen Aufent-
halte von vornherein geplant sind; ansonsten ist fiir solche Eingriffe jeweils eine erneute Ein-
willigung einzuholen.

Die Einwilligung des Spenders in die Archivierung und Nutzung des Materials kann grund-
satzlich auch fur unbegrenzte Zeit eingeholt werden, sofern dies in der Aufklarung hinrei-
chend deutlich gemacht wird. Sie endet in jedem Fall mit dem Widerruf durch den Spender.
Bei Anderungen der Zweckbestimmung der Biobank oder wesentlichen Anderungen der ein-
willigungsrelevanten Rahmenbedingungen ist eine erneute Einwilligung einzuholen, es sei
denn dies ist nur mit unverhaltnismaiigem Aufwand mdglich und das wissenschaftliche Inte-
resse an der Zweckénderung uberwiegt das Interesse der Spender bzw. sonstigen Betroffenen.
Bereits archivierte Biomaterialien verstorbener Personen und die dazugehdérigen klinischen
Daten konnen nur dann ohne Einwilligung in eine Biobank Uberfiihrt werden, wenn sie voll-
stdndig anonymisiert werden oder wenn das wissenschaftliche Interesse daran das Interesse
dieser Personen bzw. sonstigen Betroffenen Uberwiegt.

b) Zweckbestimmung der Materialspende

Die Entnahme und Verwendung von Biomaterial zu Forschungszwecken oder zur Qualitétssi-
cherung erfordern grundsétzlich eine auf den Einzelfall bezogene, fur den potentiellen Spen-
der klar erkennbare Zweckbestimmung. Die Zweckbestimmung fur die Aufbewahrung und
Nutzung von Proben und Daten im Rahmen der Biobank sollte daher so eng wie mdglich er-
folgen. Der Zweck kann zum Beispiel die Durchfuhrung einer bestimmten Studie oder die
Erforschung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten Krankheitstyps sein.

Die Entwicklungsoffenheit der zukinftigen medizinischen Fragestellungen und Herausforde-
rungen macht jedoch auch die Errichtung von Biobanken mit offener Zweckbestimmung er-
forderlich und kann sie unter dem Aspekt der Er6ffnung neuer medizinischer Forschungsmaog-
lichkeiten und der Optimierung der Gesundheitsversorgung legitimieren. Allerdings ist die
fehlende Bestimmtheit des Verwendungszwecks als Voraussetzung fur die Wirksamkeit der
Einwilligung des Spenders verfahrensmdlig zu kompensieren: Eine besondere Bedeutung
kommt dabei der Rolle der Ethik-Kommissionen bei Errichtung von Biobanken und der Be-
wertung der einzelnen Forschungsvorhaben zu (s.o. Ziff. 2). Der Spender ist zudem Uber die
Offenheit der Zweckbestimmung unmissverstandlich aufzuklaren. Dem Spender kann die
Mdoglichkeit eingerdumt werden, bestimmte Forschungsrichtungen oder MalRnahmen von der
Nutzung auszuschlieRen.

c¢) Datenschutz und Pseudonymisierung

cl) Speicherung personenidentifizierender Daten
Personenidentifizierende Daten sollten in der Regel nicht an die Biobank weitergegeben wer-
den, sondern bei der Einrichtung (Klinik / Arzt) verbleiben, in der die Daten gewonnen wur-
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den. Dies ist vorzugswurdig, weil die personenidentifizierenden Daten dann durch die arztli-
che Schweigepflicht und die strafprozessualen Zugriffsverbote geschitzt sind.

c2) Pseudonymisierung bei der Speicherung und Archivierung

Biomaterialien und die zugehorigen personenbezogenen Daten dlrfen grundsatzlich nur in
zumindest doppelt pseudonymisierter Form aufbewahrt bzw. gespeichert werden, um einen
hinreichend sicheren Schutz des Persénlichkeitsrechts zu erreichen.® Dabei sollen die pseudo-
nymisierten Daten unter Einbeziehung eines Datentreuhanders (z.B. eines Datenschutzbeauf-
tragten) bei zwei voneinander unabhéngigen Stellen mit getrennter Verantwortung verwaltet
werden.* Niedrigere Standards bediirfen im Einzelfall einer besonderen Begriindung.

Eine Anonymisierung ist vorzusehen, sobald ein Personenbezug zur Bearbeitung der wissen-
schaftlichen Fragestellungen nicht oder nicht mehr erforderlich ist und keine schutzwirdigen
Belange des Spenders entgegenstehen.

¢3) Pseudonymisierung bei Herausgabe bzw. Verwendung von Proben/Daten

Es dirfen nur mindestens doppelt pseudonymisierte Proben und Daten (s.0.) fur Forschungs-
vorhaben herausgegeben bzw. verwendet werden. Die bei der Herausgabe verwendeten Pseu-
donyme durfen nicht mit den bei der Lagerung bzw. Speicherung verwendeten Pseudonymen
ubereinstimmen.

Im Rahmen des Daten- und Probennutzungsvertrages haben die Forscher zuzusichern, keinen
Versuch zu unternehmen, Personen zu identifizieren, deren Proben bzw. Daten sie erhalten
haben. Proben und Daten dirfen nur in doppelt pseudonymisierter Form und nur an Projekte
und Einrichtungen weitergegeben werden, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen
konnen. Bei der Herausgabe von Biomaterialien und Daten ins Nicht-EU-Ausland muss ver-
traglich ein vergleichbares Datenschutzniveau sichergestellt werden. Ist dies nicht gewahrleis-
tet, so sind Proben und Daten vor der Weitergabe zu anonymisieren. Die Pseudonymisie-
rungslisten massen in Deutschland oder der EU verbleiben.

Soweit moglich, sollen weitere Modifikationen des Datensatzes zur Verringerung des ldenti-
fikationsrisikos durchgefiihrt werden (Ersetzung bestimmter Datumsangaben, Unkenntlich-
machung von ldentifikatoren in Bilddaten o. &.).

c4) Aufhebung der doppelten Pseudonymisierung

Eine Zuordnung der Daten und Proben zur Person des Spenders darf nur erfolgen, wenn und
soweit das flr die Sicherheit des Spenders oder fur das Forschungsvorhaben (Verlaufsbe-
obachtung) erforderlich ist. Gegenliber den Forschern darf die doppelte Pseudonymisierung
nicht aufgehoben werden.

Die Mitarbeiter der Biobank sind ausdriicklich auf Verschwiegenheit zu verpflichten, soweit
sie nicht ohnehin der &rztlichen Schweigepflicht unterliegen

® Dies soll eine Personenidentifizierung durch Dritte verhindern, steht aber einer moglichen fortbestehenden
Kenntnis durch den behandelnden Arzt selbstversténdlich nicht entgegen.

* Dies folgt dem Prinzip der, informationellen Gewaltenteilung®, wonach Daten so auf verschiedene Datenspei-
cher mit wechselseitig nicht weisungsbefugter Administration aufgeteilt werden, dass die einzelnen Teile nicht
zu einer unbefugten Re-Identifikation von betroffenen Personen fulhren kénnen (Leitfaden zum Datenschutz in
medizinischen Forschungsprojekten Generische Lésungen der TMF — Version 2).
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d) Aufbewahrungsdauer und Widerrufsrecht

Proben und Daten kénnen bei entsprechender Einwilligung der Spender zeitlich begrenzt oder
unbegrenzt aufbewahrt und genutzt werden.

Spender haben zu jeder Zeit das Recht, ihre Teilnahme mindlich oder schriftlich mit oder
ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen zu widerrufen (zum Widerrufsrecht
und den Widerrufsfolgen siehe Mustertext). Der Widerruf ist von der Stelle, die den Widerruf
entgegennimmt, zu dokumentieren. Wenn der Spender die Anonymisierung der Probe / die
Loschung der Daten verlangt, ist auch der entsprechende Schlissel zu l6schen. Wenn die
Vernichtung der Probe verlangt wird, ist der Schliissel erst nach der Vernichtung zu I6schen.

e) Nutzung und Herausgabe von Materialien und Daten flir Forschungsvorhaben

Es muss gewahrleistet sein, dass ein Missbrauch von Proben und Daten vermieden wird und
es fur die wissenschaftliche Nutzung einen geregelten Zugang zu den Proben bzw. Daten gibt.

el) Antragstellung

Die Verfahrensregeln der Biobank sollen vorsehen, dass vor Herausgabe bzw. Verwendung
von Daten und/oder Probenmaterial die Bewertung der flr den Forscher bzw. das For-
schungsvorhaben zustidndigen Ethik-Kommission oder ggf. eine Erlduterung vorgelegt wird,
warum das Forschungsvorhaben nicht beratungspflichtig ist.

Die Biobank entscheidet, ob und in welchem Umfang einem Nutzungsantrag stattgegeben
wird. Die allgemeinen Vergabekriterien sollen in den Verfahrensregeln der Biobank festgelegt
werden, die der fir die Biobank zustandigen Ethik-Kommission vorzulegen sind.

Proben und Daten dirfen nur herausgegeben bzw. verwendet werden, wenn von der Biobank
sichergestellt ist, dass die Einwilligungserklarung der jeweiligen Spender dies zulésst.

e2) Eingeraumte Nutzungsrechte

Mit der Herausgabe sollen dem Antragsteller grundsatzlich nur befristete, zweckbezogene und
nicht Ubertragbare Nutzungsrechte eingerdumt werden.

Die Kopie und Weitergabe von Daten und/oder Probenmaterial an Dritte ist nur zuldssig, so-
weit sie fur die Durchfiihrung des beantragten Forschungsprojektes erforderlich ist und die
Biobank ihr zustimmt.

Die Pflichten des Nutzers, insbesondere zur Wahrung der Rechte der Spender, sind in einer
schriftlichen Vereinbarung (Nutzungsvertrag) zu fixieren. Dies betrifft auch die Veroffentli-
chung von Forschungsergebnissen, insbesondere individueller genetischer Informationen.
Dariiber hinaus ist sicherzustellen, dass im Falle eines Widerrufs des Spenders nicht-
anonymisierte Proben vernichtet werden, sofern der Spender ihre Vernichtung verlangt.

Nicht verbrauchtes Proben- bzw. Restmaterial ist an die jeweilige Biobank zurtickzugeben
oder im Einvernehmen mit der Biobank zu vernichten.

f) Erneute Kontaktaufnahmen

Die Verfahrensregeln der Biobank sollen festlegen, ob, unter welchen Voraussetzungen und
durch wen eine erneute Kontaktaufnahme mit dem Spender erfolgen darf. Der Spender ist
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dariiber aufzuklaren. Gegenuber den Forschern darf die Verschlisselung der Identitat des
Spenders nicht aufgehoben werden.

Verfahrensregeln und Spenderaufkldrung sollen insbesondere festlegen, ob, unter welchen
Voraussetzungen und auf welchem Weg eine Rickmeldung gesundheitlich relevanter sog.
Zusatzbefunde (incidental findings) vorgesehen ist. Dabei ist das Recht des Spenders auf
Nichtwissen zu achten (vgl. Mustertext zur Einwilligung). Die Biobank sollte die Verfahren
zur Ruckmeldung in bestimmten Zeitrdumen auf ihre Angemessenheit hin evaluieren (z.B.
Angemessenheit der Haufigkeit von Riickmeldungen).

g) Aufwandsentschadigung fur die Biobank

Die Biobank kann fiir die Bereitstellung von Biomaterialen bzw. zugehdriger Daten vom je-
weiligen Nutzer eine angemessene Aufwandsentschadigung verlangen.

h) Qualitatssicherung und Transparenz

Der Betreiber der Biobank hat daftir Sorge zu tragen, dass alle Vorgange ordnungsgemal
durchgefuhrt und dokumentiert werden. Das Personal ist aufgabenspezifisch zu schulen und
auf Verschwiegenheit zu verpflichten.

GroRere bzw. projektibergreifende Biobanken sollen die Offentlichkeit in angemessenem
Umfang Uber ihre Téatigkeit informieren, z.B. tber eine Internetprasenz.
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