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Deutscher Ethikrat

Ethikrat fordert klare gesetzliche Regelungen fur die Forschung mit Biobanken

15.06.2010 - 10:30 Uhr, Deutscher Ethikrat

Berlin (ots) - Unter dem Titel "Humanbi obanken fir die Forschung" hat der Deutsche Ethikrat
heut e seine zweite Stellungnahme verabschi edet.

Hummanbi obanken sind Sanm ungen von Proben nmenschlicher Korpersubstanzen (z. B. Gewebe, Blut,
DNA), die mit personenbezogenen Daten und i nshesondere gesundheit shezogenen | nformati onen

Uber die Spender el ektronisch verknipft sind. Sie spielen bei der Erforschung der U sachen und
Mechani smen zahl rei cher Erkrankungen und ihrer Behandl ung eine zentrale Rolle und sind fr

di e bi onedi zi ni sche Forschung ein unverzichtbares Hilfsmittel.

Di e zunehnende Dynani k i m Berei ch di eser Forschung hat den Deutschen Ethikrat dazu
veranl asst, sich erneut mt der Themati k zu befassen, nachdem si ch sowohl der National e
Et hi krat als auch di e Enquet e- Komni ssi on "Recht und Ethi k der nodernen Medi zi n" des
Deut schen Bundestages in friheren Stellungnahnmen zu Bi obanken ge&ufert hatten.

Bi obanken werfen ethische und rechtliche Fragen auf, die vom Schutz individueller Rechte bis
hin zur gl obal en Regulierung von Forschungsinfrastrukturen reichen. Das i m Februar 2010 in
Kraft getretene Gendi agnosti kgesetz regelt di ese Fragen nicht. Von daher gelten fir

For schungsbi obanken bi sl ang i n Deutschl and nur all geneine rechtliche Vorschriften.

Angesi chts der wachsenden Herausforderungen héalt es der Deutsche Ethikrat fir erforderlich,
spezi fi sche Regel ungen fir Humanbi obanken zu schaffen.

Bi sheri ge Konzepte zum Schutz der Spenderinteressen basierten maBgeblich auf der informierten
Einwi | | i gung der Spender. Aufgrund der strukturell en Besonderheiten von Bi obanken kann der

i ndi viduellen Einw|ligung jedoch nur eine schwache Schutzfunktion zukonmen, da sie vor dem
H ntergrund begrenzter |nformati onen gegeben werden nmuss. Deshal b sollte das

Ei nwi | | i gungskonzept ergéanzt werden durch institutionelle und prozedural e Regel ungen, die der
Bi obankf or schung zugl ei ch obj ektive G enzen setzen wi e auch Freiraume schaffen.

In seiner Stellungnahne schl &gt der Deutsche Ethikrat ein Finf-S&ul en-Konzept fiur die
geset zl i che Regul i erung von Bi obanken vor. Es unfasst Enpfehl ungen zur Ei nfihrung ei nes

Bi obankgehei mi sses, zur Festlegung der zul &ssigen Nutzung, zur Ei nbezi ehung von

Et hi kkonm ssi onen, zur Qualitétssicherung und zur Transparenz. Ziel der Enpfehlungen ist es,
fur die Interessen und Personlichkeitsrechte der Spender einen adaquaten Rechtsrahnen zur
Verfigung zu stellen, fir di e Bi obankforschung nehr Rechtssicherheit zu schaffen und die
Forschung gl ei chzeitig zu erleichtern.

Die erste und wichtigste Saul e di eses Konzepts ist die Einfihrung ei nes Bi obankgehei mi sses.
Es soll die Verarbeitung und Ubernittlung von Proben und zugehorigen Daten widhrend i hrer
gesanten Exi stenz auf die Zwecke wi ssenschaftlicher Forschung begrenzen und ihre

Unzugangl i chkeit gegenlber allen forschungsexternen Dritten garantieren. Den Kern des

Bi obankgehei mi sses bilden - entsprechend den Regel ungen, die fiur Arzte gelten - eine

Schwei gepflicht und ein Zeugni sverwei gerungsrecht fir die Betreiber, Mtarbeiter und Nutzer
von Bi obanken sowi e ein Verbot des Zugriffs auf Proben und Daten fir alle Personen und
Institutionen auBerhal b des W ssenschaftsbereichs, einschlieBlich des Staates.

Die zweite Saul e des Konzepts betrifft die Festlegung der zul assigen Nutzung von

Bi obankmat eri ali en und Daten. We bisher sollte die Einwilligung der Spender grundsatzliche
Vor ausset zung fiur di e Verwendung der Proben und Daten in Bi obanken sein. Spender sollen aber
auch di e Miglichkeit haben, ihre Proben und Daten ohne Beschréankung auf ein bestimmtes

For schungspr oj ekt oder eine bestimte Forschungsrichtung zeitlich unbegrenzt fur die

wi ssenschaftliche Forschung zur Verfigung zu stellen.

Al's dritte Saul e des Konzepts enpfiehlt der Ethikrat die Einbezi ehung von Ethi kkonm ssi onen
erstens fir den Fall, dass nit personenbezogenen Proben und Daten gearbeitet werden soll oder
ei ne Rekontaktierung von Spendern beabsichtigt ist, und zweitens zur periodi schen Bewertung
der Aktivitaten von thematisch und zeitlich nicht begrenzten Bi obanken.

Die vierte Saule betrifft die Qualitatssicherung. Durch angenessene O gani sationsstrukturen
und Verfahrensabl aufe sowi e durch eine Systeneval uation aller thematisch und zeitlich nicht
eng begrenzten Bi obanken sollen die Rechte der Spender geschitzt werden.

Al's finfte Saul e sei nes Regel ungskonzeptes fordert der Ethikrat eine Rei he von MaBnahnmen, die
di e Transparenz von Ziel en und Verfahrenwei sen einer Biobank garantieren sollen. Herzu
gehdren insbesondere di e vol | sténdi ge Dokumentation und regel né3i ge Veroffentlichung der

Bi obankaktivitéaten und die Einrichtung eines 6ffentlich zuganglichen Bi obankregisters.
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Der Ethikrat enpfiehlt zudem international verbindliche Schutzstandards anzustreben. Er
unterbreitet in seiner Stellungnahne eine Rei he von Vorschl &gen fir die Sicherung des
Bi obankgehei mi sses bei m Aust ausch von Proben und Daten mit Kooperationspartnern i m Ausl and.

I n ei nem ergénzenden Votum sprechen sich vier Ratsmitglieder dafir aus, thematisch und
zeitlich eng begrenzte Sanm ungen, bei denen - wie bei wi ssenschaftlichen
Qualifizierungsarbeiten - kei ne Weitergabe von Proben und Daten zu anderweitiger Verwendung
geplant ist, gar nicht in die vorgeschl agenen Regel ungen ei nzubezi ehen, weil sie befirchten,
dass es ansonsten fir solche Projekte trotz der enpfohlenen differenzierten Regel ungstiefe zu
er hebl i chem zusét zl i chen Regul i erungs- und Verwal t ungsauf wand kormmen kdnnte. Von daher

bef irworten auch di ese Ratsmitglieder eine starkere Regulierung bei m Auf bau groRRer Bi obanken;
sie halten aber die bereits geltenden Bestinmmungen zum Daten- und Spenderschutz bei Entnahme
von Proben fir begrenzte Samm ungen fir hinrei chend.

Die Stellungnahme ist unter http://ww. ethikrat.org abrufbar.
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