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Vorwort des Ausschusses

Im Kontext der modernen biomedizinischen Forschung und ihrer zunehmenden Ori-
entierung bei der Ursachensuche von Erkrankungen auf die genetische und moleku-
lare Ebene nehmen Biobanken – d. h. wissenschaftlich angelegte Sammlungen von
Proben menschlicher Körpersubstanzen und diese ergänzende persönliche Daten und
Informationen – mittlerweile einen hohen Stellenwert ein. Auch seitens der Medizin
und der pharmazeutischen Industrie werden große Hoffnungen in Biobanken gesetzt,
weil erwartet wird, dass sie zukünftig eine wichtige Rolle bei der Entwicklung dia-
gnostischer und therapeutischer Methoden und Anwendungen spielen werden.

Die Frage nach möglichen Auswirkungen der vielfältigen Aktivitäten zur Etablie-
rung und Nutzung von Biobanken betrifft verschiedene Bereiche von Wissenschaft,
Gesellschaft und Politik. Diese – auch forschungs- und rechtspolitisch bedeutsamen –
Aspekte waren Anlass für den Ausschuss für Bildung, Forschung und Technikfol-
genabschätzung des Deutschen Bundestages, das Büro für Technikfolgen-Abschät-
zung beim Deutschen Bundestag (TAB) mit der Durchführung eines Projekts „Bio-
banken für die humanmedizinische Forschung und Anwendung“ zu beauftragen, das
mit dem hier vorgelegten Bericht abgeschlossen wurde.

Ziel des Projekts war eine Analyse bisheriger nationaler und internationaler Erfah-
rungen und Forschungsergebnisse aus der Arbeit mit Biobanken sowie die Diskus-
sion der wissenschaftlichen und medizinischen Bedeutung der gewonnenen Erkennt-
nisse. Der Bericht skizziert die mit Biobanken verbundenen Potenziale, aber auch
mögliche Probleme. 

Insgesamt kann auf der Basis dieser Analysen gesagt werden, dass Biobanken einen
wesentlichen Beitrag bei der Bearbeitung vieler biomedizinischer Forschungsfragen
leisten können. Das Zusammenführen klinischer Daten mit Informationen über gene-
tische und nicht genetische Expositionen wird helfen, eine Vielzahl von Erkrankun-
gen besser zu verstehen. Biobanken erweitern prinzipiell die Möglichkeit, die Expo-
sition für bekannte Risikofaktoren präziser und effizienter zu erfassen und neue
Risikofaktoren in Forschungsfragestellungen einzubeziehen. 

Einen Schwerpunkt des Berichts bildet die Analyse der rechtlichen bzw. rechtspoliti-
schen Fragen im Zusammenhang von Aufbau und Betrieb von Biobanken in
Deutschland. Deutlich wird dabei die Notwendigkeit der Erarbeitung von Standards
und Prozeduren für einen persönlichkeits-, daten- und eigentumsrechtlich gesicher-
ten Betrieb von Biobanken. Der Bericht diskutiert die notwendigen Schritte und An-
forderungen an einen umfassenden Aufbau und Einsatz von Biobanken und die hier-
für erforderlichen infrastrukturellen Maßnahmen. Darüber hinaus wird aufgezeigt,
wo Regelungsbedarf und welche Handlungsoptionen bestehen.

Der Deutsche Bundestag erhält mit diesem Bericht eine umfassende und aktuelle In-
formationsgrundlage für eine parlamentarische Befassung mit diesem forschungs-,
gesundheits- und gesellschaftspolitisch bedeutenden Themenfeld.

Berlin, den 10. April 2007

Der Ausschuss für Bildung, Forschung und Technikfolgenabschätzung

Ulla Burchardt, MdB
Ausschussvorsitzende

Axel E. Fischer, MdB
Berichterstatter

Swen Schulz, MdB
Berichterstatter

Uwe Barth, MdB
Berichterstatter

Dr. Petra Sitte, MdB
Berichterstatterin

Hans-Josef Fell, MdB
Berichterstatter
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Zusammenfassung

Biobanken sind wissenschaftlich angelegte Sammlungen
von Proben menschlicher Körpersubstanzen (Gewebe,
Zellen, Blut u.a.m.) sowie von DNA, die für die biomedi-
zinische Forschung eingerichtet bzw. verwendet werden.
Mit den Proben gemeinsam oder von ihnen getrennt wer-
den oftmals Daten aufbewahrt, die Informationen über
den Spender (familiäre bzw. demografische Daten, le-
bensstilbezogene Informationen, Krankheitstyp und
Krankheitsverläufe, aber auch genetische Daten) enthal-
ten. Durch die zunehmende Orientierung der medizini-
schen Forschung bei der Ursachensuche von Erkrankun-
gen auf die molekulare und genetische Ebene entstand ein
neuer Typ von Proben- und Datenbanken, der etwa seit
Mitte der 1990er Jahre eben mit der – eher unspezifischen –
Bezeichnung „Biobanken“ versehen wurde. Die Beson-
derheit der Biobanken besteht in dem Doppelcharakter:
Probensammlungen erlangen ihre Bedeutung eben durch
die Zusammenführung mit Daten und Informationen. Ein
wesentlicher Aspekt ist auch die umfangreiche und
schnelle elektronische Verarbeitung der Daten und Infor-
mationen.

In den Fokus der öffentlichen Aufmerksamkeit sind in
den vergangenen Jahren vor allem solche Biobankpro-
jekte geraten, die besonders umfassend angelegt waren,
d. h. besonders viele Daten und Proben von sehr vielen
Probanden bzw. Spendern sammeln (wollten), deren Ini-
tiatoren den genetischen Aspekt explizit herausstellten –
gegebenenfalls unter Betonung von zukünftigen Vorher-
sagemöglichkeiten für Erkrankungswahrscheinlichkeiten
und/oder besonders weitreichende (neue) medizinische
Nutzungsmöglichkeiten als Ziel formulierten. Solche
Biobanken sollen vor allem als Basis für die Forschung
an den weitverbreiteten Volkskrankheiten dienen. Der
vorliegende Bericht konzentriert sich auf diesen Typus
von Biobanken, versucht aber gleichzeitig, einen Teil der
Vielfalt von Biobanken zu erfassen und mit Blick auf die
wissenschaftliche Bedeutung und den möglichen medizi-
nischen Nutzen zu behandeln.

Mit der Entwicklung, dem Aufbau und dem Betrieb von
Biobanken ist eine Vielzahl von Fragen verbunden, wel-
che vor allem die Erhebung, Speicherung, Nutzung und
Weitergabe von Proben und Daten sowie die gesellschaft-
liche Einbindung dieser Prozesse betreffen. In zahlrei-
chen Ländern und Institutionen ziehen Biobanken daher
zunehmend die Aufmerksamkeit von Politik, Wissen-
schaft, Wirtschaft und beratenden Kommissionen auf
sich, so auch in Deutschland. Die mögliche besondere
wissenschaftliche und medizinische Bedeutung, aber
auch die mit der Nutzung von Biobanken verbundenen
vielfältigen rechtsethischen und -politischen Aspekte wa-
ren Anlass für den Ausschuss für Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschätzung, das TAB mit einer Untersu-
chung dieses Themas zu beauftragen.

Der vorliegende Bericht 

– beinhaltet eine systematische, überblicksartige Be-
standserhebung und Charakterisierung von Biobanken
in Deutschland und diskutiert anhand ausgewählter in-

ternationaler Beispiele exemplarisch bisherige Erfah-
rungen mit groß angelegten Biobankprojekten;

– nimmt die Darstellung und Charakterisierung der un-
terschiedlichen Herangehens- und Nutzungsweisen
von Biobanken als Ausgangspunkt für die Diskussion
der wissenschaftlichen Bedeutung von Biobanken so-
wie die Einbindung in forschungs- und gesundheits-
politische Strategien und Fördermaßnahmen;

– analysiert die rechtlichen, rechtspolitischen und rechts-
ethischen Fragen im Zusammenhang von Aufbau und
Betrieb von Biobanken in Deutschland (Europa);

– gibt einen Ausblick auf Handlungsoptionen für die
deutsche Politik und diskutiert diese auch mit Blick
auf allgemeinen gesellschaftlichen Klärungsbedarf.

Instrumentell und heterogen
In Deutschland wie auch in vielen außereuropäischen und
europäischen Ländern sowie auf internationaler und euro-
päischer Ebene gibt es zahlreiche Biobanken in unter-
schiedlichen Ausprägungen hinsichtlich ihrer organisato-
risch-rechtlichen Form und ihrer Forschungspraxis. In
den letzten Jahren wurden Initiativen auf den Weg ge-
bracht, gemeinsame Standards der Datenerhebung, der
Lagerung und Präparierung von Proben oder der Träger-
schaft zu entwickeln mit dem Ziel, die im Aufbau befind-
lichen Biobanken zu koordinieren und die Forschung an
den Daten zusammenzuführen. Zum Teil geht es dabei
um die zentrale Verwaltung von Proben, vor allem aber
um die Lösung statistischer, methodischer und infrastruk-
tureller Probleme. Die Gründung und der Betrieb von
Biobanken unterliegen in Deutschland keiner generellen
Genehmigungspflicht. Gleichwohl stellen sich Anforde-
rungen, die zukünftig für Biobanken von wesentlicher
Bedeutung sind.

Generell repräsentieren Biobanken zunächst weder eine
gesundheitliche Fragestellung bzw. ein Krankheitsge-
schehen – obgleich sie natürlich auch für Behandlungs-
zwecke aufgebaut und betrieben werden – noch spezielle
biomedizinische Technologien oder Zielstellungen, son-
dern stellen zuerst eine Forschungsressource bzw. ein
Forschungsinstrument für zumeist noch offene Zwecke
dar. Der vorliegende Bericht behandelt nur Biobanken,
die zumindest auch für Forschungszwecke genutzt wer-
den. Der instrumentelle Charakter von Biobanken bedingt
eine sehr große Heterogenität u. a. hinsichtlich Art der
Proben und Daten, aber auch der Herkunft, der Art der
Gewinnung, der Organisation, der Trägerschaft und der
Finanzierung, der Verwendung und Verbreitung der Pro-
ben und vor allem auch der Nutzung für die unterschied-
lichsten wissenschaftlichen Fragestellungen. Eine Klassi-
fizierung bzw. Kategorisierung von Biobanken über diese
organisatorischen Parameter hinaus ist problematisch und
wird folglich in diesem Bericht auch nicht vorgenommen.

Biobanken gibt es mit unterschiedlicher Trägerschaft und
in unterschiedlicher rechtlicher Ausgestaltung, je nach
Unternehmensform, die öffentlich-rechtlich oder privat-
rechtlich gestaltet sein kann. Im nationalen und europäi-
schen Bereich überwiegen Biobanken in öffentlich-recht-
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licher Trägerschaft. Dies sind hauptsächlich solche
Einrichtungen, die von Kliniken oder universitären Ein-
richtungen unterhalten werden. Allerdings existieren
auch Biobanken in privater Trägerschaft, beispielsweise
in der Form eines e.V. oder einer GmbH bzw. gGmbH. 

Werden Biobanken durch gewerbliche Unternehmen ge-
schaffen, sind diese Firmen auch Träger der Biobank. Im
akademischen Umfeld entstehen Biobanken dagegen häu-
fig personengebunden durch die Aktivität eines oder
mehrerer Wissenschaftler. Hier ist die Trägerschaft aber
in der Regel nicht an diese Person gebunden, sondern an
die entsprechenden Universitäten und Kliniken. Diese
stellen Personal zur Gewinnung und Verarbeitung der
Proben zur Verfügung sowie Räumlichkeiten und Mittel
zur Lagerung. Die in diesen Einrichtungen vorhandene
Infrastruktur ist einerseits Garant für eine fachgerechte
Betreuung, andererseits besteht aber auch die Gefahr,
dass die Biobank nicht weiter unterstützt wird, wenn die
Universität bzw. Klinik andere fachliche Schwerpunkte
setzt. Deshalb gibt es Bestrebungen, Biobanken in den
privatrechtlichen Rahmen zu überführen und ihren dauer-
haften Bestand dort mittels eines geeigneten Rechtsträ-
gers zu gewährleisten.

Im Blick auf eine geeignete Organisationsform für den
Betrieb einer Biobank sind etwa Kriterien von Relevanz,
wie die Vermeidung langwieriger Entscheidungsprozesse,
das Vertrauen zwischen Forschenden und Öffentlichkeit
(Akzeptanz), Vertrauensschutz der Spender/Probanden,
bestandsschutzsichernde Vorgaben zum Schutz der Pro-
ben für den Fall der Insolvenz, der Schutz der Daten und
Proben vor dem Zugriff unbefugter Dritter, eine Garantie
der Träger für die Dauerhaftigkeit der Biobank, eine wei-
testgehende Gewährleistung der finanziellen Unabhän-
gigkeit bzw. Wirtschaftlichkeit sowie die Möglichkeit des
Übergangs von einer Rechtsform in eine andere (z. B.
vom Forschungsprojekt in eine Organisation).

Biobanken in Deutschland

In Deutschland gibt es (im Bereich der Forschung) eine
Vielzahl verschiedener Biobanken, die in Abhängigkeit
von ihren grundsätzlichen Zielen sehr unterschiedlich or-
ganisiert, administriert und finanziert sind. Im Blick auf
den Aufbau und Betrieb von Biobanken liegt ein Schwer-
punkt im Bereich der vom BMBF geförderten Netzwerke,
den sogenannten Kompetenznetzen der Medizin (KN).

In Kompetenznetzen sind universitäre Forschungseinrich-
tungen, Allgemeinkrankenhäuser, niedergelassene Ärzte,
Unternehmen und oft auch Patientenorganisationen zu-
sammengeschlossen. Wie die Genomnetze beziehen sich
auch die KN auf volkswirtschaftlich bedeutsame, also
weitverbreitete und deshalb erhebliche Kosten verur-
sachende Krankheiten. Die Kompetenznetze sollen eine
Struktur bereitstellen, in der Forschungsergebnisse
schneller und besser in die klinische Praxis umgesetzt und
umgekehrt praxisrelevante Fragen in die Forschung getra-
gen werden können. Damit soll die vorhandene Kompe-
tenz zu gesundheitspolitisch bedeutenden Krankheitsfor-
men in Forschung und Versorgung zusammengeführt
werden, um die Gewichtung neuer Erkenntnisse zur ef-

fektiven Bekämpfung dieser Erkrankungen und den
Transfer der Forschungsergebnisse in die Versorgung zu
beschleunigen. Derzeit werden insgesamt 17 KN geför-
dert, fünf zu neurologischen und psychiatrischen Erkran-
kungen sowie, als übergreifende Einrichtung für For-
schungen zu diesen Erkrankungen, das sogenannte Brain-
Net (bundesweite Hirngewebebank). Vier KN sind auf In-
fektionskrankheiten bezogen, drei auf Krebs, weitere drei
auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen und zwei auf chroni-
sche Entzündungen. Im Rahmen dieser Kompetenznetze
werden jeweils spezielle Biobanken betrieben.

PopGen

Informationen über relative genetische Risiken lassen
sich durch die vollständige retrospektive Erfassung von
Patienten in einem bestimmten, geografisch begrenzten
Gebiet gewinnen. Das Projekt PopGen (die Abkürzung
steht für „Populationsgenetik“) verfolgt diesen Ansatz im
nördlichen Teil Schleswig-Holsteins mit dem Ziel der Er-
forschung von Volkskrankheiten. An dem an der Univer-
sität Kiel angesiedelten Projekt sind alle rund 1 700 Arzt-
praxen und 41 Krankenhäuser der Region beteiligt. In
enger Zusammenarbeit mit klinischen Partnern aus dem
Nationalen Genomforschungsnetz (NGFN) betreibt Pop-
Gen dort die Erfassung genetisch-epidemiologischer Da-
ten über kardiovaskuläre, neuropsychiatrische und um-
weltbedingte Erkrankungen. Insgesamt verfügt PopGen
Ende 2006 über Proben von mehr als 45 000 Studienteil-
nehmenden inklusive Kontrollkohorten sowie begleitende
klinische Daten von über 3 500 Patienten.

KORA-gen

Das Helmholtz-Forschungszentrum GSF hat eine Samm-
lung zur bevölkerungsbasierten Gesundheitsforschung in
Epidemiologie, Gesundheitsökonomie und Versorgungs-
forschung aufgebaut, mit deren Hilfe bisher ein breites
Spektrum an wissenschaftlichen, insbesondere epidemio-
logischen sowie populationsgenetischen Fragestellungen
analysiert werden konnte (kardiovaskuläre Erkrankun-
gen, Fettsucht, Diabetes, Allergien, Asthma, neuro-
logische und Krebserkrankungen). Neben umfangreichen
medizinischen Untersuchungen werden auch soziodemo-
grafische Faktoren, Lebens- und Ernährungsgewohnhei-
ten, Familienhistorie, psychosoziale Informationen, ärzt-
liche Inanspruchnahme und eigene Einschätzung des
Gesundheitszustandes erfasst. Plasma- und Serumproben
von mehr als 18 000 Probanden sind in Flüssigstickstoff-
tanks gelagert, ebenso ist DNA von mehr als 18 000 Pro-
banden verfügbar.

Biobank der Blutspender

Die „Biobank der Blutspender“ wurde 2003 vom Blut-
spendedienst  des Bayerischen Roten Kreuzes (BSD/
BRK) initiiert und Mitte 2006 der Öffentlichkeit bekannt-
gemacht. Der BSD/BRK stellt hierzu das Archiv seiner in
den letzten fünf Jahren gesammelten Rückstellproben von
Blutspendern für biopharmazeutische Unternehmen und
Forschende zur Verfügung. Erstmals werden somit zahl-
reiche Proben einer großen Anzahl erkrankter Menschen
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aus der Zeit vor der ärztlichen Diagnosestellung verfüg-
bar. Das Probenarchiv des BSD/BRK enthält derzeit mehr
als 3 Millionen Plasmaproben. Ab Ende 2006 werden von
5 000 Blutspendern, bei denen eine Erkrankung aufgetre-
ten und bekannt geworden ist, nach zuvor erfolgter Ein-
willigung die Proben und Daten in die Biobank aufge-
nommen. Im Vordergrund stehen dabei schwerwiegende
und häufige Erkrankungen, wie Diabetes, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und Krebs. Bei erfolgreichem Forschungs-
verlauf sollen 100 000 gesunde Blutspender prospektiv in
die Biobank aufgenommen und über Jahre hinweg medi-
zinisch begleitet werden. Das Archiv der Biobank wird
dann weit mehr als 1 Millionen Plasmaproben umfassen
und somit auch im internationalen Vergleich zu den größ-
ten Biobanken gehören.

Pharmaindustrie

Pharmafirmen, die Biobanken aufbauen oder betreiben,
sind überwiegend in der sogenannten Pharmacogenetics
Working Group organisiert. Bei mindestens folgenden in-
ternationalen Pharmafirmen ist davon auszugehen, dass
sie eigene (größere) Biobanken betreiben oder zurzeit
aufbauen: Abbott Laboratories, AstraZeneca PLC, Bayer
Schering Pharma AG, Bristol-Meyers Squibb Co.,
GlaxoSmithKline Ltd., Eli Lilly & Co., Merck & Co.,
Merck KGaA, Novartis GmbH, Pfizer Inc., Roche AG,
Wyeth Pharmaceutical. Die Erwartungen der Pharmain-
dustrie zum zukünftigen Nutzen von Biobanken richten
sich auf die Verbesserung des Wissens über die molekula-
ren Grundlagen von Krankheiten, auf ein besseres ursäch-
liches Verständnis der Krankheitsdisposition sowie den
Reaktionen von Patientenkollektiven auf eine Wirk-
substanz, die Entwicklung von sichereren und wirksame-
ren medikamentösen Therapien sowie die Gewinnung
von „Targets“ zur Umsetzung neuer medikamentöser Be-
handlungsmöglichkeiten für bisher nicht oder kaum zu
behandelnde Erkrankungen.

Biobanken im Kontext nationaler Strategien

In vielen Ländern werden Biobanken mit teilweise völlig
unterschiedlichen Voraussetzungen und Intentionen, wis-
senschaftlichen oder politischen Zielsetzungen aufgebaut.
Nationale Strategien können eine große Rolle spielen, be-
sonders wenn sich mit dem Aufbau und Betrieb von Bio-
banken große soziale und gesellschaftliche Erwartungen
verbinden. Der Bericht beleuchtet drei Beispiele: Die Bio-
banken in Estland, Island und Großbritannien haben nicht
nur wegen ihrer Größe internationale Aufmerksamkeit er-
halten, sondern auch wegen der mit ihnen verbundenen
konkreten nationalen wirtschafts- und gesundheitspoliti-
schen Zielsetzungen.

Nationale Biobank Estland

Die Idee der Errichtung einer nationalen bevölkerungs-
weiten Datenbank, die sowohl genetische, klinische, ge-
nealogische als auch Lebensstildaten umfasst, wurde
Ende 1998 von einem Zusammenschluss estnischer Wis-
senschaftler in die öffentliche Diskussion gebracht. Pro-
jektiert wurde die Erfassung von drei Vierteln der Bevöl-

kerung, d. h. von ca. 1 Million Menschen. 2001
verabschiedete das estnische Parlament ein entsprechen-
des Genforschungsgesetz, das u. a. Eigentums- und Zu-
gangsfragen regelt. Als Verwalterin der Bio-/Datenbank
wurde 2001 eine staatliche Stiftung bestimmt, die Esto-
nian Genome Project Foundation. Bis Ende 2004 wurden
etwa 10 000 Proben gesammelt, seitdem stagnierte die
Datenerhebung. Bis 2010 sollen der Umfang der Proben-
und Datensammlung auf 100 000 Proben erhöht und neue
Forschungsprojekte gestartet werden. Die ursprünglich
angestrebte Probenzahl von 1 Million wurde reduziert, je-
doch werden 100 000 Datensätze bei einer Bevölkerung
von 1,3 Millionen Menschen als immer noch repräsenta-
tiv angesehen.

Zeitgleich mit der Entscheidung zur Finanzierung eines
bevölkerungsweiten Biobankprojekts Ende 2001 be-
schloss das estnische Parlament eine „Forschungs- und
Entwicklungsstrategie“ für den Zeitraum 2002 bis 2006.
Unter dem Leitbild der „knowledge-based society“ wurde
der Auf- und Ausbau der Forschung als Schlüssel zur
wirtschaftlichen Entwicklung des Landes bezeichnet. Die
Voraussetzungen für die Umsetzung dieser Strategie sind
allerdings bescheiden. Wohl wird biomedizinische For-
schung auf drei Ebenen gefördert (strukturelle Verbesse-
rung der Infrastruktur, Zusammenarbeit von Wirtschaft
und Forschung, Krankheitsforschung), doch der Biotech-
nologiesektor in Estland ist nur sehr gering ausgeprägt.
Ein weiteres Dilemma der estnischen Wirtschaftsförde-
rung im biomedizinischen Kontext ist das Fehlen eines
adäquaten Marktes für Forschungs- und Gesundheits-
dienstleistungen. Es ergeben sich somit keine positiven
Effekte für die heimische Wirtschaft.

Die erhoffte Magnetwirkung des estnischen Biobankpro-
jekts auf große pharmazeutische Unternehmen ist ausge-
blieben, und die wirtschaftlichen Perspektiven, die die
estnische Regierung mit der Unterstützung des Projekts
verband, sind nicht eingetreten. Da es beim EGP um
Grundlagenforschung geht, sind auch die erhofften Ef-
fekte auf die öffentliche Gesundheitsversorgung zunächst
nicht zu erwarten.

Dennoch will die Regierung das Biobankprojekt auch in
Zukunft finanziell unterstützen, da es nicht nur ein natio-
nales Prestigeprojekt ist, sondern auch eine Ressource für
Forschungsprojekte, die in anderen EU-Ländern konzi-
piert und koordiniert werden, und damit ein Instrument
zur Einbindung Estlands in den EU-Forschungsraum, was
mittelfristig positiv auf die estnische Wirtschaft ausstrah-
len könnte.

Nationale Biobank Island

Island war das erste Land, in dem eine Biobank geplant
war, mit der die gesamte Population erfasst werden sollte.
Auch ist die in ihren Anfängen schon lange existierende
genealogische Datenbank weltweit einzigartig. Die Infor-
mationen reichen teilweise mehr als 1 000 Jahre zurück.
Dieses genealogische Wissen macht die isländische
Population für genetische Untersuchungen besonders at-
traktiv.
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1998 beschloss das Parlament ein Gesetz zur Errichtung
einer Gesundheitsdatenbank, das eine bevölkerungsweite,
umfassende und allgemeine Erhebung von medizinischen
und persönlichen Daten vorsieht. Diese Gesundheitsdaten
sollen von den Kliniken und praktizierenden Ärzten des
Landes erhoben und einer zentralen Datenbank übermit-
telt werden. Überdies sieht das Gesetz eine exklusive
Nutzung der Datenbank durch die US-Firma deCODE ge-
netics zusammen mit der isländischen Tochter Islensk erf-
dagreining als Lizenznehmer für zwölf Jahre vor. Darüber
hinaus autorisiert das Gesetz deCODE, die Datenbank
mit zwei weiteren Datensammlungen – den genetischen
und den genealogischen (Stammbaum-)Daten der isländi-
schen Bevölkerung – zusammenzuführen. Die Firma de-
CODE hat bis Ende 2002 krankheitsbezogen genetische
Daten von ca. 100 000 Isländern aus einer Gesamtbevöl-
kerung von 290 000 gesammelt und sie mit gesundheits-
und genealogischen Daten verknüpft. Insbesondere Un-
stimmigkeiten mit der Datenschutzbehörde über Daten-
verschlüsselungsverfahren sowie die Feststellung der
Verfassungswidrigkeit des Gesetzes ließen das Biobank-
projekt in der ursprünglichen Intention scheitern.

Die staatliche Absicht, Biomedizin, Biotechnologie und
Biobanken als Katalysator für eine umfassende sozioöko-
nomische und gesundheitspolitische Innovation einzuset-
zen, ist nicht aufgegangen. Die Kritik seitens Öffentlich-
keit und Gesundheitssektor zum Betrieb einer so
umfassenden Bio- bzw. Gesundheitsdatenbank mit großer
gesellschaftlicher Eingriffstiefe war zuletzt groß. Im Fo-
kus und in der Kritik stand dabei die Vermarktung von
Daten – Gene als gemeinsames Erbe der Isländer – aus-
schließlich durch eine kommerzielle Firma.

UK Biobank

Die UK Biobank ist das derzeit weltweit größte Projekt
und gehört zu den prospektiven, populationsbezogenen
Biobanken. Sie soll nach ursprünglichen Planungen die
Infrastruktur bieten, um die Wechselwirkung insbeson-
dere zwischen genetischen und Umweltfaktoren auf das
Krankheitsgeschehen zu untersuchen. Die UK Biobank
wird im Wesentlichen von folgenden drei Geldgebern ge-
tragen: dem Wellcome Trust, dem Medical Research
Council (MRC) sowie dem britischen Gesundheitsminis-
terium. Insgesamt sollen für die Phase der Rekrutierung
und Einlagerung der Proben und Daten in den nächsten
Jahren umgerechnet rund 88 Mio. Euro bereitgestellt wer-
den.

Mitte 2006 startete eine dreimonatige Daten- und Proben-
rekrutierungsphase mit 3 800 Probanden aus der Stadt
Manchester. Der anschließende Peer-Review-Prozess en-
dete mit einem positiven Ergebnis, und seit Ende 2006
wurde mit der umfangreichen Rekrutierung und dem Auf-
bau der Biobank begonnen. Proben und Daten von
500 000 Freiwilligen im Alter von 40 bis 69 Jahren sollen
bis 2010 gesammelt und ausgewertet werden (individu-
elle Gen- und Medizininformationen, Blut- und Urinpro-
ben, Verhaltensdaten). Im Zentrum steht ein gemeinnützi-
ges Unternehmen (die Firma UK Biobank Ltd.), das die
Sammlung der Proben und die Biobank organisiert sowie

die kommerzielle Verwertung übernimmt. Die Kosten
werden auf rund 90 Mio. Euro geschätzt. Angegliedert
sind sechs Zentren, jedes wiederum organisiert als eigen-
ständige Organisation. Hauptziel der UK Biobank ist die
Erforschung der verbreiteten Zivilisationserkrankungen.
Die zufällig ausgewählten Probanden werden gebeten,
einen ausführlichen Fragebogen zwecks Erhebung um-
fangreicher medizinisch relevanter Daten auszufüllen.
Zusätzlich wird eine Blutprobe entnommen, die moleku-
largenetisch analysiert und erfasst werden soll. Die Fol-
low-up-Untersuchungen sollen über einen Zeitraum von
20 bis 30 Jahren stattfinden, ambulante Praxis- und Kran-
kenhausdaten werden dafür miteinander verknüpft. Die
gesicherte Finanzierung erstreckt sich derzeit auf zehn
Jahre.

Eine rechtliche Regelung der Nutzung der Biobank wird
kaum diskutiert, und es gibt auch keine konkreten Bestre-
bungen zur Erstellung eines spezifischen Gesetzes. Wenn
auf rechtliche Regelungen verwiesen wird, dann ist es das
geltende Datenschutzgesetz. Die Betreiber und die we-
sentlichen Geldgeber informieren im Prinzip umfassend,
Informationen über Partizipationsverfahren, das wissen-
schaftliche Protokoll sowie die Peer Reviews sind im In-
ternet abrufbar, der Entwurf des Ethics and Governance
Framework konnte kommentiert werden. Ebenso hat das
Parlament über das Projekt beraten; NGOs wie
GeneWatch und Genetic Alert, aber auch das Parliamen-
tary Office of Science and Technology (POST) haben
zahlreiche Fragestellungen und Informationen für Parla-
mentarier aufbereitet.

Bedeutung für Forschungs- und Gesundheitspolitik

Die Heterogenität von Biobanken bedingt, dass übergrei-
fende Einschätzungen der bisherigen und möglichen zu-
künftigen wissenschaftlichen Bedeutung von Biobanken
kaum seriös erfolgen können. Die Konzentration des
TAB-Projekts und dieses Berichts auf den neuen, stark
„genetisch orientierten“ Typ folgt der wissenschaftlichen
und forschungspolitischen Debatte der vergangenen
Jahre. Eine differenzierte Betrachtung all der anderen,
„traditionellen“ Biobanken vorzunehmen, deren wissen-
schaftliche Bedeutung für medizinische Grundlagen und
angewandte Forschung, oftmals auch für die klinische
Praxis, in vielen Fällen groß sein dürfte, sollte einer ge-
sonderten Untersuchung vorbehalten bleiben.

Innerhalb der „genetisch orientierten“ Biobanken wird
häufig zwischen krankheitsbezogenen und populationsbe-
zogenen Biobanken unterschieden, wobei eine Trennlinie
nicht scharf gezogen werden kann. Es wird angenommen,
dass die krankheitsbezogenen Biobanken tendenziell kla-
rer benennbare wissenschaftliche Erkenntnisfortschritte,
aber eben „thematisch“ begrenzt, erbringen können, wäh-
rend die populationsbezogenen den „großen“, aber eher
unsicheren Erkenntniszuwachs bieten könnten. Die wis-
senschaftliche und forschungspolitische Debatte dreht
sich vor allem um die mögliche zukünftige Bedeutung
von Biobanken, insbesondere die Frage, ob populations-
bezogene Biobanken so groß und bezüglich der erfassten
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Parameter so breit wie möglich angelegt werden sollten,
um ein (potenziell) weitestmögliches Spektrum an For-
schungsfragen damit bearbeiten zu können (wie es in Est-
land, Island und Großbritannien der Fall war bzw. ist).
Als Alternative wird diskutiert, ob nicht auch bei den po-
pulationsbezogenen Ansätzen eine Konzentration auf be-
stimmte Krankheiten sowie ein Bezug auf existierende
Hypothesen vorgenommen werden sollte (wie es die Stra-
tegie der größten entsprechenden deutschen Biobank,
PopGen, ist).

Den Kern der wissenschaftlichen Debatte bildet die
Frage, welches Potenzial die Ansätze der genetischen
Epidemiologie für Erkenntnisfortschritte und letztlich für
eine praktische Nutzung in der Medizin bieten werden.
Insgesamt erscheint es plausibel, dass Biobanken durch
das Zusammenführen klinischer Daten mit Informationen
über genetische und nichtgenetische Expositionen helfen
werden, die Entstehung einer Vielzahl von Erkrankungen
besser zu verstehen. Wenig plausibel erscheint es aller-
dings, dass sich aus dem Wissen über genetische Varian-
ten bei multifaktoriellen Erkrankungen, die – jede für sich
oder ggf. auch spezifisch in Kombination – ein eher mo-
derates Erkrankungsrisiko anzeigen werden, sinnvoll
nutzbare prädiktive genetische Testmöglichkeiten erge-
ben. Auch bezüglich der Potenziale und Perspektiven der
sog. „Pharmakogenomik bzw. -genetik“ hat sich im Kreis
der Forscher und der Industrie seit einigen Jahren Ernüch-
terung breitgemacht.

Die größte wissenschaftliche und auf lange Sicht auch
medizinische Bedeutung dürfte der mögliche Erkenntnis-
fortschritt aus der Beschäftigung mit der Wirkungsweise
der verschiedenen Genvarianten bzw. den von ihnen be-
einflussten biochemischen, zellulären und physiologi-
schen Vorgängen bei Gesundheit und Krankheit haben,
aus deren besserem Verständnis sich langfristig auch An-
satzpunkte für bessere Therapiestrategien ergeben kön-
nen. Es stellt sich dabei die Frage, welche Art von Bio-
banken für diese – letztlich eher „klassische“ –
Herangehensweise geeignet ist. Hier spricht einiges ge-
gen die prospektiven „Universalbiobanken“ und vieles
für fokussierte, aber umfangreiche und gut charakteri-
sierte Biobanken. Wenig geeignet, weil auf die Dauer in-
effizient und teuer, erscheinen von Fragestellung zu Fra-
gestellung von einzelnen Wissenschaftlern individuell
aufgebaute Materialsammlungen.

Neben Ansätzen der genetischen Epidemiologie (und ent-
sprechender Biobanken) könnten zukünftig Projekte der
molekularen Epidemiologie von wachsender (und eventu-
ell noch größerer) Bedeutung werden. Ihr Ansatz ist es,
an humanen Biomaterialien sog. Prognosemarker zu er-
fassen und zu erforschen, die ggf. lange vor einem Krank-
heitsausbruch messbaren Veränderungen unterliegen und
diesen bereits anzeigen (während genetische Marker, ge-
rade bei multifaktoriellen Erkrankungen, lediglich ein
– zumeist kleines – Risiko indizieren). Insbesondere in
der Krebsforschung und -prognose spielen diese Marker
bereits eine wichtige Rolle.

Der TAB-Bericht behandelt ausdrücklich nicht die Pro-
blematik einer zunehmenden Genetisierung (von Medizin
und Gesellschaft), weil Biobanken als Untersuchungsfo-
kus hierfür u. E. keine sinnvolle Analyseperspektive bie-
ten. Die Frage, ob die Zusammenführung von immer
mehr Forschungsförderaktivitäten unter dem Dach bzw.
dem Label der Genomforschung (z. B. im NGFN) durch
das BMBF eine wissenschaftlich sinnvolle und wün-
schenswerte Strategie darstellt oder nicht, kann auf der
Basis dieses Projekts nicht beantwortet werden. Hierfür
müsste z. B. geklärt werden, ob vielversprechende alter-
native Ansätze dadurch verhindert bzw. nicht ausreichend
gefördert werden.

Sowohl die Diskussion des potenziellen wissenschaft-
lichen und medizinischen Nutzens der genetischen Epide-
miologie als auch die Auswertung der wissenschaftlichen
Debatte um die Ausrichtung der UK Biobank deuten
letztlich auf eine zentrale Frage bzw. Forderung, die
kaum strittig sein dürfte: der nach einer umfassenden wis-
senschaftlichen Qualitätssicherung sowie nach einer kon-
tinuierlichen forschungspolitischen Evaluation der Förde-
rung von Biobanken.

Rechtspolitische und rechtsethische Aspekte

Eine Frage an Politik und Gesellschaft lautet, ob die
durch das bisherige Recht gestalteten Rahmenbedingun-
gen ausreichen, um den Schutz der in Biobanken gespei-
cherten höchstpersönlichen Daten und zugleich ihre ange-
messene Nutzung zu gewährleisten. Dabei müsste das
Ziel sein, sowohl den Schutz der Proben und Daten der
Spender nicht zu gefährden, als auch die Möglichkeit ei-
ner optimalen Verwertung dieser Materialien und Daten
im Sinne einer ethisch fundierten Nutzung zu eröffnen.

Für den Umgang mit diesen Problemen gibt es auf inter-
nationaler und nationaler Ebene eine Fülle von Aktivitä-
ten, Lösungsansätzen und Regulierungsvorschlägen. Der
Deutsche Gesetzgeber ist in dieser Hinsicht bislang noch
nicht konkret tätig geworden. Diskutiert werden jedoch
seit einiger Zeit Regulierungsnotwendigkeiten zur Ver-
wendung von genetischen Daten in der Arbeitswelt, in
der Forschung und bei privaten Versicherungen, die ggf.
auch für den Betrieb von Biobanken Relevanz hätten. In
die vorläufigen Überlegungen zu einem geplanten Gen-
diagnostikgesetz (Gentestgesetz) sind allerdings die Er-
fassung genetischer Daten im Bevölkerungsmaßstab und
ihre Verwertung für Forschung und Pharmazeutik bislang
nicht eingeflossen, auch nicht im Rahmen der Umsetzung
einer EU-Richtlinie zur Zell- und Gewebespende in natio-
nales Recht.

Unter Bezugnahme auf die angeführten rechtlichen und
ethischen Fragestellungen und Problemlagen werden die
aktuellen Rahmenbedingungen für die Gründung und den
Betrieb von Biobanken für den deutschen Rechtsraum
dargestellt, die Möglichkeiten sowie Vor- und Nachteile
der jeweiligen Trägerschaft und Rechtsform erläutert so-
wie die grundlegenden rechtlichen und ethischen Anfor-
derungen, die an den Betrieb und die Erhaltung von Bio-
banken zu stellen sind, benannt.



Drucksache 16/5374 – 10 – Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode
Eigentum, Nutzungsrechte, Einwilligung

Die Eigentumsverhältnisse an Biomaterialproben im me-
dizinischen Kontext sind juristisch nicht unumstritten.
Unterschieden werden muss zwischen Proben, die im rei-
nen Behandlungszusammenhang anfallen, und solchen,
die von vornherein mit Forschungsabsichten gewonnen
werden. Es stellen sich Fragen wie die, was eigentlich
„Eigentum“ im Rechtssinne ist, und insbesondere, in wel-
chem Sinne Biomaterialien humanen Ursprungs über-
haupt Eigentum sein können oder welches die Konse-
quenzen einer Übertragung des Eigentums an einer Probe
auf eine Biobank für den Umfang der Nutzungsrechte an
dieser Probe sind. Daneben stellen sich insbesondere Fra-
gen nach dem Umfang und der Reichweite einer Übertra-
gung von Nutzungsrechten an den Proben/Daten vom Pa-
tienten/Probanden auf die Biobank. Zu unterscheiden ist
dabei grundsätzlich zwischen dem Behandlungskontext,
in dem die Entnahme von Biomaterialien zum unmittel-
baren Nutzen des Patienten selbst geschieht, und dem
Forschungskontext, in dem eine Entnahme von Proben
für allgemeine Zwecke und allenfalls indirekt zum Nut-
zen des Spenders erfolgt.

Zu den verfassungsrechtlichen Rahmenbedingung für die
Forschung mit personenbezogenen Daten zählen auf Sei-
ten der Forschenden die Freiheit der Forschung und Lehre
und auf Seiten der Patienten/Probanden das Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung. Die (mögliche) Kolli-
sion dieser Grundrechte im Rahmen von Forschungsvor-
haben kann nach Abwägung beider Rechte durch eine
Einwilligungserklärung nach vorheriger ausführlicher In-
formation aufgelöst werden: Aus genetischen Untersu-
chungen können sich möglicherweise prädiktive Informa-
tionen ergeben, die die bisherige Sichtweise zu
Informationspflicht bzw. Informationsrecht eines Patien-
ten/Probanden entscheidend verändern. Damit die Lage-
rung und Nutzung der Biomaterialien auch aus daten-
schutzrechtlicher Sicht rechtskonform erfolgt, muss die
Einwilligung so gestaltet sein, dass eine dauerhafte Hand-
lungssicherheit gewährleistet wird, insbesondere im Hin-
blick auf die zentralen Punkte einer Einwilligung: Infor-
mation des Betroffenen, Freiwilligkeit der Einwilligung
und Einsichtsfähigkeit des Probanden. In einer Einwilli-
gungserklärung sind dem Patienten/Probanden die Bedin-
gungen der Proben- und Datennutzung so konkret wie
möglich darzulegen, angefangen beim Zweck, über die
Nutzungsdauer bis zur Weitergabe an Dritte. Bestehen
zum Zeitpunkt der Einwilligung noch Unsicherheiten zu
den einzelnen Punkten, so muss diese Unsicherheit offen-
gelegt werden, um dem Patienten/Probanden die Ent-
scheidungsmöglichkeit zu geben, in diese Unsicherheit
einzuwilligen. Eine abgestufte Einwilligung mit Wahl-
möglichkeit wird von Experten unterschiedlich bewertet,
hat sich aber in der Praxis anscheinend als ein gangbarer
Weg erwiesen.

Datenschutz

Der Umgang mit Proben in Biobanken betrifft stets zwei
Komponenten: die eigentliche Probe in ihrer physikali-
schen Form (als Träger potenzieller Informationen und

Daten) und die begleitenden Daten. Aus Sicht der Daten-
verarbeitung wie des Datenschutzes sind die etablierten
organisatorischen, verarbeitenden und datenschutzrechtli-
chen Modalitäten des Umgangs mit Daten der medizini-
schen Forschung in Bezug auf Biobanken zu erweitern
und spezifisch anzupassen, und zwar aus folgenden Grün-
den:

– Mit der Probe liegen zugleich personenbeziehbare In-
formationen vor und damit zumindest potenziell Da-
ten, die noch nicht umschrieben und hinsichtlich ihrer
wissenschaftlichen Verwendung wie datenschutzrecht-
lichen Gefahrenpotenziale nicht exakt zu beurteilen
sind.

– Die zukünftige Verwendung kann bei Biobanken
i. d. R. weder hinsichtlich konkreter Forschungsvorha-
ben und methodischer Vorgehensweisen, noch der
exakten Festlegung der Personen, die zukünftig mit
der Probe arbeiten, antizipiert werden. Genau hierin
liegt die Schwierigkeit begründet, eine entsprechend
aussagefähige Probandenaufklärung und -einwilligung
für eine zukünftige Nutzung mit weiterreichender Ver-
wendung zu realisieren.

– Die Verwaltung des Verweises auf die Probe erfordert
zusätzliche Daten, die ihrerseits darauf überprüft wer-
den müssen, inwieweit sie nicht im Einzelfall Rück-
schlüsse zum Patienten oder ggf. zur Erkrankung bie-
ten.

– Informationsgehalt und damit zugleich Gefährdungs-
potenzial im Sinne des Datenschutzes können nur für
den Einzelfall exakt abgeschätzt werden und zwar ab-
hängig von der Beschaffenheit (Informationsdichte)
einer Probe, der Analysemethodik und der Verfügbar-
keit von Vergleichsdatensammlungen. Der Aufwand
der Schutzmaßnahmen für Probenverwahrung und
Speicherung von Analysedaten ist entsprechend anzu-
passen.

Vier zentrale Resultate hinsichtlich der Relevanz der Per-
sönlichkeitsrechte und der Datenschutzbestimmungen
sind festzuhalten: Persönlichkeitsrechte und Datenschutz-
bestimmungen genießen unbedingten Vorrang vor (über-
tragenen) Eigentums- und Nutzungsrechten. Die Proben-
gewinnung darf nicht gegen den Willen des Probanden
erfolgen. Aus Gründen des Datenschutzes sind Proben
getrennt von personenbezogenen Daten aufzubewahren
und dürfen auch an Dritte nur pseudonymisiert weiterge-
geben werden. Der Proband kann jeder Zeit die Einwilli-
gung zur Nutzung widerrufen und die Vernichtung bzw.
Herausgabe der Probe verlangen (insofern diese nicht be-
reits anonymisiert worden und damit nicht mehr perso-
nenbeziehbar ist). Hierbei sind die Aspekte des mögli-
chen Eintretens einer Nichteinwilligungsfähigkeit (z. B.
durch Unfall, Krankheit, Tod) gesondert zu berücksichti-
gen.

Persönlichkeitsschutz

Die rechtliche und ethische Beurteilung des Einsatzes von
Biobanken fokussiert insbesondere auch darauf, ob diese
tatsächlich spezifische und neuartige Gefährdungen des



Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode – 11 – Drucksache 16/5374
Persönlichkeitsschutzes bzw. das Risiko der Diskriminie-
rung mit sich bringen könnten, beispielsweise wenn mit
den aus genetischen oder Proteinuntersuchungen gezoge-
nen Daten andere Daten, zum Beispiel genealogische
oder Lifestyledaten, verknüpft werden sollen. Dann
könnte sich eine Situation ergeben, dass in einem Daten-
pool die verschiedenartigsten Daten zu einem mehr oder
weniger umfassenden Bild eines Einzelnen oder einer
Gruppe zusammengefasst und die Firewalls, die sonst
zwischen den einzelnen Datenarten und ihrer Übermitt-
lung an Dritte existieren, zum Teil umgangen werden. 

Problembehaftet könnte auch die Situation bei Verarbei-
tung oder Verwendung der Daten durch Dritte (z. B. Ar-
beitgeber, Versicherungen, Krankenkassen) sein. Der Zu-
griff auf (genetische) Daten aus Biobanken könnte ferner
für den Staat als einem weiteren Dritten von Interesse
sein. So könnte etwa durch Gerichtsbeschluss oder per
Gesetz bei Betreibern von Biobanken erwirkt werden, für
polizeiliche Zwecke personenbezogene Daten zur Verfü-
gung zu stellen. Solche staatlichen Zugriffe können z. B.
Forschungsinstitute nicht ausschließen und eine absolute
Vertraulichkeit im Umgang mit personenbezogenen Da-
ten nicht garantieren.

Gemeinwohlorientierung

Im Kontext des Umgangs mit menschlichen Biomateria-
lien und -daten wird oft argumentiert, dass diese auch ein
öffentliches Gut darstellen, dessen Wahrung und Schutz
dem Staat als Verpflichtung aufgegeben sei, woraus ent-
sprechende Zielsetzungen und Aufgaben im Sinne eines
Gemeinwohls resultieren. Zu den Elementen, die eine Ge-
meinwohlorientierung im Falle der Biobanken gewähr-
leisten könnten, zählen u. a. das „benefit sharing“ und das
„access sharing“.

Personen, von denen Biomaterialien stammen, partizipie-
ren i. d. R. an den in den Materialien inkorporierten oder
an ihnen erhobenen, gewerblich nutzbaren Verfahren und
Erkenntnissen zumindest ökonomisch nicht, zumeist pro-
fitieren sie auch in medizinischer Hinsicht nicht direkt.
Vielfach wird angeführt, dass auch gewichtige Gründe
gegen eine individuelle Partizipation von Probenspendern
an den mittels der Verwertung ihrer Körpersubstanzen
realisierten ökonomischen Profiten sprächen. Ein wesent-
licher Grund sei beispielsweise, dass relevante Forschun-
gen zumeist auf der Analyse einer Vielzahl von Proben
vieler Spender basieren und bei den meisten Ergebnissen
ein spezifischer oder individueller Beitrag eines Einzel-
nen zu einem Produkt, einem Medikament, einem Patent
oder einer möglichen medizinischen Behandlung nicht
nachweisbar ist. Davon unberührt ist allerdings die Auf-
klärung eines Spenders/Probanden durch die Betreiber
einer Biobank über mögliche kommerzielle Verwen-
dungsabsichten von Forschungsergebnissen, die auf indi-
viduellem biologischem oder genetischem Material basie-
ren.

Korrelat des „benefit sharing“ ist das „access sharing“.
Der hierbei relevante Personenkreis umfasst zum einen
diejenigen, die ihre Proben und Informationen über ihre
Lebensführung sowie über ihre Familiengeschichten bei-

gesteuert haben. Diesbezüglich wird es für erforderlich
gehalten, dass diese Personen kostenfreien oder kosten-
günstigen Zugang zu Tests, Behandlungen und Medika-
menten bekommen, die ggf. aus den Forschungen mit ih-
ren Materialien resultieren. Zum anderen bezieht sich
„access sharing“ auf die Wissenschaft. Gemeint ist hier
die Gewährung eines allgemeinen und nicht exklusiven
Zugangs zu den in den unterschiedlichen Biobanken ge-
sammelten Materialien und Daten. Im Fokus steht hier
u. a. das Ziel, insbesondere bei öffentlich und gemeinnüt-
zig geförderten Biobanken ansonsten eher vernachläs-
sigte Forschungsgebiete besonders zu fördern, an denen
beispielsweise Pharmafirmen ein nur geringes Interesse
haben.

Treuhandschaft

Mit dem Instrument der Treuhandschaft ist eine Instanz
angesprochen, welche die personenbezogene Zuordnung
von Proben zu (Gen-)Daten und weiteren Datensätzen
kontrolliert. Darüber hinaus könnten Treuhänder weitere
Aufgaben übernehmen, z. B. um Transparenz- und Re-
chenschaftspflichten zu genügen, aber auch einen öffent-
lichen Diskurs zu befördern, indem Spender/Probanden
und Öffentlichkeit zu Forschungs- und Nutzungsprioritä-
ten konsultiert sowie regelmäßige Berichte über kommer-
zielle Nutzung oder Resultate aus den Forschungen mit
Proben und Daten aus Biobanken vorgelegt werden. Un-
terschiedliche Vorstellungen gibt es über mögliche
Modelle und Trägerschaften. Treuhänder können für die
Organisation von Biobanken als unabhängige interme-
diäre Instanz eingesetzt werden. Sie können sowohl als
gemeinnützige, privatwirtschaftliche oder staatliche Insti-
tution und in bestimmten Formen der Kooperation auftre-
ten, die ihrerseits wieder Beauftragte verschiedener
Interessengruppen umfasst. Welcher Organisationsform
der Vorrang zu geben ist, hängt vom Einzelfall ab.

Resümee

Biobanken stehen – aufgrund ihrer potenziellen Bedeu-
tung für das Gesundheits- und Sozialwesen, für private
Vor- und Fürsorgenotwendigkeiten sowie angesichts zu-
nehmend knapper finanzieller Ressourcen bei Staat, Ver-
sicherungssystemen und Privatpersonen – im Spannungs-
feld von wissenschaftlichen Erkenntnisinteressen und
Gemeinwohlorientierung einerseits sowie privaten Inte-
ressen andererseits. Damit verbunden ist eine Vielzahl
von neuen bzw. mehr oder minder (un)gelösten Fragen,
die mit der Erhebung, Speicherung, Handhabung und
Nutzung von Proben und Daten sowie der gesellschaftli-
chen Einbindung dieser Prozesse einhergehen.

Zugleich haben die biomedizinische Forschung – und so-
mit auch die Biobanken – und ihre medizinisch-prakti-
schen und ökonomischen Resultate bzw. Anwendungen
in den vergangenen Jahren einen neuen und zunehmen-
den politischen Stellenwert erhalten. Neben intensiv dis-
kutierten rechtlichen und ethischen Fragen sind es vor al-
lem forschungs-, innovations- und gesundheitspolitische
Perspektiven, welche die Bedeutung und Nutzung biome-
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dizinischer Entwicklungen im nationalen und internatio-
nalen Kontext besonders relevant erscheinen lassen.

Gesundheitspolitische Bedeutung

Dass Biobanken als zentrales Forschungsinstrument der
Genomforschung wissenschaftlich eine wichtige Rolle
spielen, ist unumstritten. Mit Blick auf die mögliche
praktische medizinische und damit gesundheitspolitische
Bedeutung muss zwischen verschiedenen Arten von Bio-
banken unterschieden werden, wobei der Wert „traditio-
neller“ Biobanken und tendenziell auch der krankheitsbe-
zogenen des neuen „genetischen“ Typs nur wenig in
Zweifel gezogen wird. In Bezug auf die großen popula-
tionsbezogenen Biobanken – und hier nicht nur die inter-
nationalen Beispiele des „Universaltyps“, sondern auch
die erst vor kurzem begründeten krankheitsbezogenen
Projekte wie PopGen – bleibt festzuhalten, dass die medi-
zinische Bedeutung bisher noch nicht erkennbar und auch
für die Zukunft ungewiss ist. Angesichts der Höhe der öf-
fentlichen Fördermittel für die Genomforschung und da-
mit auch für den Betrieb von Biobanken ist es sicher not-
wendig, systematisch vorausschauend und begleitend zu
hinterfragen, welche (positiven) Effekte denn entspre-
chende Forschungsprogramme und -projekte für die prak-
tische Medizin und die öffentliche Gesundheit haben
könn(t)en, und wie es beispielsweise als Ziel des derzeit
in Entstehung befindlichen Forschungsansatzes „Public
Health Genetics“ genannt ist.

Nutzen und Akzeptanz

Da von der Bevölkerung erwartet wird, dass sie Proben
und Daten spendet, besteht die Notwendigkeit, dass von
der Einwilligung bis zur Organisation und Kontrolle Risi-
ken und Nutzen in ihrer Gesamtheit untersucht sowie dis-
kutiert werden. Dabei sollten legitime wirtschaftliche In-
teressen nicht prinzipiell problematisiert werden. Im
Sinne einer weiterführenden Diskussion sollten allerdings
auch mögliche Vorteile und Nutzen für die Spender in die
Diskussion einbezogen werden. Dies gilt zum Beispiel
für die Rückmeldung von Ergebnissen der Forschung an
die Spender. Zum einen resultiert ein solch berechtigtes
Interesse aus dem Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung, d. h. wissen zu dürfen, welche Informationen
zum Beispiel gesundheits- bzw. krankheitsbezogen vom
einzelnen Spender genutzt werden könnten. In der Regel
wird sich ein solch unmittelbarer Nutzen aber erst nach
vielen Jahren der Forschung und der Erprobung der Er-
gebnisse dieser Forschung einstellen. Generell unver-
zichtbar ist die Aufklärung der Patienten/Probanden über
kommerzielle Verwendungsabsichten; ihnen muss die
Möglichkeit gegeben sein, ggf. eine kommerzielle Ver-
wendung basierend auf ihrem Körpermaterial abzuleh-
nen.

Signifikant ist auch der Problemkreis der jeweiligen spe-
zifischen informierten Einwilligung des Betroffenen im
Hinblick auf die Verwertung seiner Proben und Daten.
Nach heutiger Einschätzung sind gerade diese Aspekte
insofern von wesentlicher Bedeutung, als der Nutzen von
Biobanken, die für diagnostische, therapeutisch, präven-

tive und insbesondere Forschungszwecke eingesetzt wer-
den, gegen die möglichen Risiken der Schadenszufügung,
der Verletzung der Integrität, des Einbruchs in die Privat-
sphäre, der Stigmatisierung oder Diskriminierung abge-
wogen werden müssten. Ein in diesem Sinne adäquater
Umgang mit Biobanken ist schon allein deshalb sinnvoll,
um den immanenten Chancen und Risiken in der Praxis
auch tatsächlich gerecht werden zu können, insbesondere
im Hinblick auf die Erwartung einer besseren Heilung
von Krankheiten auf der einen und einer möglichen Ge-
fährdung der Persönlichkeitsrechte vor allem von Patien-
ten oder der Diskriminierung von Bevölkerungsgruppen
auf der anderen Seite.

Angesichts der beschriebenen Chancen und Risiken er-
scheint es sinnvoll, realistische Perspektiven für die Nut-
zung und den Schutz von Proben/Daten mindestens auf
nationaler und EU-Ebene zu entwickeln. Die vorhande-
nen (wenigen) Anstöße, die es hier gibt, insbesondere
durch den deutschen Nationalen Ethikrat, und die Kon-
zepte, die international erarbeitet worden sind, bieten ei-
nige Anhaltspunkte, wie eine optimale Gestaltung von
Biobanken aussehen könnte.

Handlungsoptionen

Eine grundsätzliche Handlungssicherheit im Kontext des
Aufbaus und Betriebs von Biobanken sowie im institutio-
nellen Umgang mit ihnen erscheint für alle Beteiligten
von wesentlicher Bedeutung. Diesbezüglich können ei-
nige generelle Maßnahmen genannt werden, insbeson-
dere: 

– Festlegung von Anforderungen an die technische Si-
cherheit und die Qualität von Biobanken; Qualitäts-
prüfung von Aufbau und Betrieb von Biobanken und
Durchführung eines kontinuierlichen Monitorings
(Auditierung, Inspektionen); 

– Erfassung aller Biobanken und Ausweis der Qualitäts-
prüfung in einem (noch einzurichtenden) zentralen,
öffentlich zugänglichen Biobankenregister;

– verpflichtende Lizenzierung bzw. Akkreditierung von
Biobanken;

– Festlegung und unbedingte Beachtung des Persönlich-
keitsschutzes sowie der Notwendigkeiten des Daten-
schutzes.

Zur Erreichung der angesprochenen Ziele bzw. zur Um-
setzung dieser Maßnahmen könnte die Einrichtung einer
zentralen Regulierungsinstitution (z. B. in Anlehnung an
das in Großbritannien praktizierte Modell) in Betracht ge-
zogen werden, ggf. auch unter Bestellung eines „nationa-
len Beauftragten für Biobanken“. 

Da es bisher keine (generalisierte) Anlaufstelle für Pa-
tienten bzw. Probenspender gibt, bei der diese Informatio-
nen oder Beratung über den Gebrauch (oder Missbrauch)
ihrer Proben/Daten einholen können, wäre zudem für
Biobanken an einen Beauftragten für Probandenschutz/
Patientenschutz zu denken, entweder durch die Etablie-
rung einer zentralen Beratungsstelle oder als lokales
„Ombudsmodell“ in den Kliniken bzw. (angeschlosse-
nen) Biobanken.
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Die Diskussion darüber, ob und wie und ggf. in welchem
Umfang (neue) rechtliche Möglichkeiten und Bedingun-
gen für den Aufbau und Betrieb von Biobanken gefunden
und eröffnet werden müssen, steht großenteils noch am
Anfang. Die noch offenen Fragen betreffen grundsätzlich
alle Biobanken, in denen Daten für bestimmte oder auch
noch unbestimmte Forschungszwecke erhoben und ge-
speichert werden. Hierbei sind folgende Aspekte von we-
sentlicher Bedeutung:

Datenschutz

Grundsätzlich haben alle Blut- und Gewebeproben, ins-
besondere Proben für genetische Analysen, eine daten-
schutzrechtliche Brisanz, die einen präzise definierten,
dokumentierten und geregelten Umgang mit ihnen erfor-
dern.

Es bedarf der gesetzlichen Regelung, in welchem Um-
fang der Aufbau von Biobanken in Deutschland zulässig
sein soll und welche rechtlichen Anforderungen sie erfül-
len müssen. Aus datenschutzrechtlicher Sicht gehören
hierzu insbesondere:

– eine verbindliche Vorgabe von Datenschutzleitlinien,

– ein gesetzliches Verbot einer unberechtigten Depseu-
donymisierung,

– die Gewährleistung der Datensicherheit des pseudony-
misierten Datenbestandes,

– die Schaffung eines angemessenen Offenbarungs-
schutzes,

– ein Beschlagnahmeschutz im Strafverfahren sowie ein

– Zeugnisverweigerungsrecht der Forschenden.

Patienteneinwilligung

National und international besteht weitgehend Konsens,
dass die Zustimmung in die Erhebung und Speicherung
von biomedizinischen Proben und Daten im Kontext von
Biobanken seitens der Probanden/Patienten nur in Form
einer informierten Einwilligung erfolgen kann. Bisher ist
allerdings nicht eindeutig geklärt, wie dies in der Praxis
zu realisieren wäre. So scheint die Entscheidungs- und
Gestaltungsfreiheit der Betroffenen mit einer einmaligen
Einwilligungserklärung zum Zeitpunkt der Proben- und
Datenerhebung bzw. zum Beginn des Aufbaus einer Bio-
bank nach bisher in Deutschland üblichen datenschutz-
rechtlichen Maßstäben noch nicht in allen Fällen ausrei-
chend zu sein.

Forschungsgeheimnis

Nach Ansicht des Nationalen Ethikrates und der Daten-
schutzbeauftragten des Bundes und der Länder wäre dar-
über hinaus ein allgemeines Forschungsgeheimnis gerade
im Bereich der biomedizinischen Forschung wünschens-
wert. Dies hätte zur Folge, dass die Interessen der Betrof-
fenen besser gewahrt werden könnten, da in diesem Falle
Forschende einer speziellen strafrechtlich relevanten
Schweigepflicht bezüglich personenbezogener Daten un-

terlägen und eine Kenntnisnahme personenbezogener Da-
ten durch Dritte (z. B. Behörden) rechtlich ausgeschlos-
sen wäre. Zugleich könnte ein Forschungsgeheimnis für
Forschende auch die Möglichkeiten zur sicheren Verar-
beitung sensitiver Daten erweitern.

Biobankgesetz

Die wesentlichen Aspekte und Probleme des Einsatzes
von Biobanken für die humanmedizinische Forschung
und Anwendung könnten ggf. im Rahmen eines „natio-
nalen Biobankengesetzes“ geregelt werden, das insbe-
sondere rechtliche Vorgaben macht, betreffend u. a. die
Definition und Abgrenzung von Biobanken, Verfahrens-
regelungen für Insolvenzfälle, Zuständigkeitsregelungen
für Ethikkommissionen, Nutzung von im Behandlungszu-
sammenhang gewonnenen Proben zu Forschungs-
zwecken u. a. m.

Ausblick

In der Gesamtschau zeigt sich, dass die Verwendung von
menschlichen Biomaterialien (zu Forschungszwecken)
im Kontext von Biobanken nicht frei von Problemen ist.
In der Praxis werden entsprechende Rechtsfragen zum
Teil erst ansatzweise erfasst, und es ist zu erwarten, dass
sich diesbezüglich auch die relevante rechtswissenschaft-
liche und rechtsethische Diskussion der Nutzung von
menschlichen Biomaterialien künftig detaillierter und in-
tensiver widmen wird.

Wesentliche Ziele der exemplarisch genannten Hand-
lungsoptionen lägen darin, insbesondere den Schutz von
Persönlichkeitsrechten der Probanden und Patienten, die
Biobanken ihre Proben, Daten und weitere Informationen
zur Verfügung stellen, zu erhöhen. Darüber hinaus könnte
das Potenzial des Forschungs- und Wirtschaftsfeldes Bio-
banken in kontrollierter, qualitätsgesicherter und ökono-
misch nutzbringender Weise erschlossen sowie letztlich
auch der Forschungsstandort Deutschland auf diesem
Feld gestärkt werden. Dabei sollte ein adäquater Mittel-
weg gefunden werden, um sowohl Überregulierung als
auch Wildwuchs zu vermeiden.

I. Einleitung

Biobanken dienen der wissenschaftliche Sammlung und
Speicherung von menschlichen Körpersubstanzen (Blut,
Zellen, Gewebe, Organe) sowie der Verknüpfung dieser
Proben mit verschiedenen Daten (z. B. genetische, klini-
sche, phänotypische, demografische) für die Zwecke me-
dizinischer Forschung und Anwendung. Im Zusammen-
hang der Sequenzierung des menschlichen Genoms
entstand in den 1990er Jahren ein neues Konzept von
Biobanken, dessen hervorstechende Charakteristika zum
einen eine besonders hohe Zahl von Proben und zum an-
deren eine detaillierte Erhebung bzw. Nutzung (moleku-
lar)genetischer Daten sind. Die mögliche besondere wis-
senschaftliche und medizinische Bedeutung, aber auch
die mit der Einrichtung und Nutzung von Biobanken ver-
bundenen vielfältigen rechtlichen und ethischen Fragen
bildeten den Anlass für den Ausschuss für Bildung, For-



Drucksache 16/5374 – 14 – Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode
schung und Technikfolgenabschätzung, das TAB mit ei-
ner Untersuchung des Themas „Biobanken für humanme-
dizinische Forschung und Anwendung“ zu beauftragen,
die mit Vorlage dieses Berichts abgeschlossen wird.

1. Thematischer Hintergrund
Auf Sammlungen von Gewebeproben oder klinischen
Daten stützt sich die medizinische Forschung schon seit
langem. In den Pathologien und labormedizinischen Ab-
teilungen von Kliniken, in humangenetischen Instituten
sowie im Rahmen von Forschungsprojekten wurden zum
Teil umfangreiche Probensammlungen angelegt. In Blut-,
Organ- oder Samenbanken werden Körpersubstanzen
u. a. für Transfusionen, Transplantationen und Fertilisa-
tionen gelagert. Seit einiger Zeit werden auch Stammzell-
banken aus Nabelschnurblut oder von Zellen direkt em-
bryonaler Herkunft aufgebaut. Zellproben und Zelllinien
werden dabei international ausgetauscht und für die bio-
medizinische Forschung verwendet.

National wie international ist jedoch nicht bekannt, wie
viele Biobanken überhaupt existieren bzw. aktuell betrie-
ben werden – sie müssen i.d.R. weder gemeldet noch ge-
nehmigt werden. Anzahl und Größe von mit öffentlichen
Geldern finanzierten wie von kommerziellen Biobanken
mit humangenetischem Material und Daten expandieren
seit einigen Jahren, auch in Entwicklungs- und Schwel-
lenländern.

Seit Mitte der 1980er Jahre haben die Entwicklungen
neuer molekularer Techniken die medizinische Forschung
revolutioniert. Vor allem mithilfe der sogenannten Poly-
merase-Kettenreaktion (PCR) wurde es möglich, in rela-
tiv kurzer Zeit große Probenkollektive molekulargene-
tisch, d. h. bezüglich der DNA-Struktur, zu untersuchen,
wodurch die Informations- bzw. Datenmenge enorm an-
stieg. In den letzten fünf Jahren war neben rasanten tech-
nischen Entwicklungen (Geräte und Informationstechno-
logie) vor allem die Sequenzierung des menschlichen
Erbguts im Humangenomprojekt die entscheidende
Triebkraft für weitere Entwicklungen. Durch die zuneh-
mende Orientierung der medizinischen Forschung bei der
Ursachensuche von Erkrankungen auf die molekulare und
genetische Ebene entstand ein neuer Typ von Proben- und
Datenbanken, der mit der – eher unspezifischen – Be-
zeichnung „Biobanken“ versehen wurde.

Charakteristisch für diese neuen Typen von Biobanken ist
zum einen, dass der anvisierte Umfang der Sammlungen
z. B. die in klinischen Studien übliche Anzahl an „Pro-
banden“ meist erheblich übersteigt. Zum anderen werden
in solchen Biobanken nicht nur Gewebe- bzw. Blutproben
gelagert, sondern es wird eine Vielzahl von Daten erho-
ben. Spezifisch ist die Verknüpfung der Informationen,
die sich aus den Körpermaterialien gewinnen lassen (kli-
nische, genetische, phänotypische, sonstige Krankheits-
daten), mit genealogischen oder demographischen Daten
oder auch Angaben zu Lebensstil, wie Ernährungsge-
wohnheiten, Alkohol- und Nikotinkonsum. Dabei entste-
hen „Profile“ gesunder und erkrankter Menschen.
Wesentliches Merkmal und zugleich Zweck der Samm-
lungen ist, dass alle erhobenen Daten zueinander in Be-

ziehung gesetzt werden können. Die Besonderheit von
Biobanken besteht also in ihrem Doppelcharakter als Pro-
ben- und Datensammlung.

Art und Umfang der in einer Biobank gesammelten Pro-
ben variieren je nach Fragestellung und Interesse der an
ihrem Aufbau beteiligten Wissenschaftler bzw. den Zie-
len der initiierenden Institutionen. In den Fokus der öf-
fentlichen Aufmerksamkeit sind in den vergangenen Jah-
ren vor allem solche Biobankprojekte geraten, die
besonders umfassend angelegt waren, d. h. besonders
viele Daten und Proben von besonders vielen Probanden/
Spendern/Teilnehmern sammeln (wollten), deren Initiato-
ren den genetischen Aspekt besonders herausstellten
– gegebenenfalls unter besonderer Betonung von zukünf-
tigen Vorhersagemöglichkeiten für Erkrankungswahr-
scheinlichkeiten durch genetische Tests – und/oder
besonders weitreichende medizinische Nutzungsmöglich-
keiten als Ziel formulierten (Entwicklung ganz neuer,
hochspezifischer Medikamente mit dem Ziel einer „indi-
vidualisierten Medizin“ u. Ä.). Prominente Beispiele sind
die großen Biobankprojekte in Island, Estland und Groß-
britannien (Kap. II.3.4-6). Solche Biobanken sollen vor
allem als Basis für die Forschung an den weitverbreiteten,
den sogenannten Volkskrankheiten dienen. Im Fokus
steht dabei weniger die Qualität molekularbiologischer
und -genetischer Prozesse im Krankheitsgeschehen als
vielmehr die Quantifizierung des Anteils der Genetik an
der Entstehung bzw. dem Ausbruch einer Erkrankung. Er-
klärtes Ziel ist es oft, genetische Risikofaktoren zu identi-
fizieren.

Der vorliegende Bericht konzentriert sich auf diesen
Typus von Biobanken, versucht aber gleichzeitig, einen
Teil der Vielfalt von Biobanken zu erfassen und mit Blick
auf die wissenschaftliche Bedeutung und den möglichen
medizinischen Nutzen zu behandeln. Schon an dieser
Stelle sei darauf hingewiesen, dass unserem Eindruck
nach oft ungenügend hinsichtlich der unterschiedlichen
Sammlungs- und Nutzungsstrategien differenziert wird,
wodurch sowohl Nutzen- als auch Risikobetrachtungen
stark in ihrer Aussagekraft beeinträchtigt werden.

Mit Entwicklung und Aufbau von Biobanken verbunden
ist eine Vielzahl von Fragen, welche vor allem die Erhe-
bung, Speicherung, Verarbeitung und Weitergabe von
Proben und Daten sowie die gesellschaftliche Einbindung
dieser Prozesse betreffen. In zahlreichen Ländern und In-
stitutionen ziehen Biobanken daher zunehmend die Auf-
merksamkeit von Politik, Wissenschaft, Wirtschaft und
beratenden Kommissionen auf sich, so auch in Deutsch-
land.

Der Nationale Ethikrat hat Anfang 2004 eine (vorrangig
rechtspolitische) Stellungnahme zu „Biobanken für die
Forschung“ (NER 2004) vorgelegt, und auch die Deut-
sche Forschungsgemeinschaft hat sich im Rahmen ihrer
Stellungnahme zur „Prädiktiven genetischen Diagnostik“
(DFG 2003) mit dem Thema insofern auseinandergesetzt,
als explizit auf die notwendigen Modalitäten für einen an-
gemessenen Schutz der Spender vor missbräuchlicher
Verwendung ihrer Proben und Daten bei der Gewinnung,
Speicherung und Bearbeitung im Kontext genetischer
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Proben- und Datenbanken eingegangen wird. Im Blick
auf Sammlung und Umgang mit menschlichen DNA-Pro-
ben und der Speicherung dazugehöriger personenbezoge-
ner Daten hat zudem die Deutsche Gesellschaft für Hu-
mangenetik (2004) technische, soziale und ethische
Fragen erörtert und Anforderungen formuliert, die ggf.
auch als mögliche Richtlinien für den Betrieb von Bio-
banken relevant sein können.

Konkrete Handlungserfordernisse sind für die deutsche
Politik u.U. insofern gegeben, als das Europäische Parla-
ment am 31. März 2004 eine „EU-Richtlinie zur Festle-
gung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen“ (EU 2004) vorgelegt hat (die Frist zur
Umsetzung der EU-Richtlinie ist am 7. April 2006 abge-
laufen), die Umsetzung jedoch offensichtlich in einem
neuen „Gewebegesetz“ erfolgen soll. Dieser am 11. Au-
gust 2006 vorgelegte „Entwurf eines Gesetzes über Qua-
lität und Sicherung von menschlichen Geweben und Zel-
len“ enthält zwar Änderungen zu Rechtsvorschriften im
Transplantations-, Arzneimittel- und Transfusionsgesetz
sowie der Apothekerbetriebsordnung und der Betriebs-
ordnung für Arzneimittelgroßbetriebe, jedoch keine ex-
pliziten Aussagen zu Biobanken, insbesondere nicht zu
Biobanken, die im Wesentlichen für Forschungszwecke
betrieben werden sollen.1 Diesbezügliche Richtlinien und
Regelungen müssten demnach ggf. noch in einem geson-
derten Gesetz – einem eigenständigen Biobankgesetz
oder im Rahmen eines umfassenden Gendiagnostikgeset-
zes – entwickelt und umgesetzt werden.

Darüber hinaus haben die Ziele, Organisation und Um-
fänge von Biobanken nicht nur großen Einfluss auf die
Anforderungen an Qualitätssicherung und Datenschutz,
sondern prägen – vor dem Hintergrund einer anhaltenden
bioethischen Debatte, z. B. zu Fragen molekulargeneti-
scher Forschungs- und Erklärungsansätze – auch die
Wahrnehmung und Haltung in der Bevölkerung gegen-
über der Sammlung und Nutzung von humanen Biomate-
rialproben.

2. Beauftragung des TAB
Diese auch forschungspolitisch bedeutsamen Aspekte
waren Anlass für den Ausschuss für Bildung, Forschung
und Technikfolgenabschätzung des Deutschen Bundesta-
ges, das TAB mit der Durchführung eines TA-Projekts
„Biobanken für humanmedizinische Forschung und An-
wendung“ zu beauftragen. Im vorliegenden Bericht sollen
generell die mit Biobanken verbundenen Potenziale, aber
auch Risiken skizziert, der diesbezügliche Stand der Dis-
kussion auf nationaler und internationaler Ebene reflek-
tiert sowie grundlegende Argumente pro und kontra eines
umfassenden Aufbaus und Einsatzes von Biobanken ana-
lysiert werden. Im Einzelnen sollten folgende Fragestel-
lungen bzw. Aspekte bearbeitet werden:

– Systematisierung zu Art, Umfang, Reichweite, Zielen,
Trägerschaft und Finanzierung von Biobanken; Über-
sicht zu bestehenden und geplanten Einrichtungen von
Biobanken in Deutschland sowie Beispiele in ausge-
wählten Ländern;

– Beschreibung bisheriger Forschungsergebnisse aus
der Arbeit mit Biobanken; Diskussion der wissen-
schaftlichen Aussagekraft der gewonnenen Erkennt-
nisse;

– Bedeutung von Biobanken für (genetisch-)epidemio-
logische Projekte und relevante bevölkerungsbezo-
gene Register sowie Kompetenznetze (z. B. BMBF-
Programm „Gesundheitsforschung“); Bedeutung von
Biobanken für die Genomforschung, insbesondere im
Rahmen der deutschen Forschungsprojekte;

– aktuelle Rahmenbedingungen sowie potenzielle bzw.
notwendige rechtliche Regulierungserfordernisse für
den Betrieb von Biobanken; Fragen des Zugangs zu
Daten und Forschungsergebnissen von Biobanken;
Datenschutz; Zugriffsinteressen, „benefit sharing“ und
„access sharing“, Treuhandschaft, Verwaltung von
Biobanken;

– ethische Diskussion der mit Biobanken verbundenen
Chancen und Risiken; Modalitäten der Einwilligung
der Spender als Grundlage von Biobanken; Nutzungs-
erlaubnis, Zweckbindungen, „informed consent“ und
„community consent“.

3. Leitende Fragestellungen und 
Berichtsstruktur

Angesichts der Vielfalt von biologisch-medizinischen
Proben- und Datensammlungen versucht der Bericht ins-
gesamt eine Klärung des Begriffs und eine Systematisie-
rung des Themas „Biobanken“. Hierbei zeigt ein Ver-
gleich mit anderen TA-relevanten Themen aus dem
Bereich Biomedizin und Bioethik (Genomanalyse, Gen-
diagnostik, Gentests, PID/PND, Xenotransplantation,
Klonen, Stammzellforschung, Sterbehilfe, Demenz, Hirn-
forschung etc.) eine Besonderheit: Biobanken, zumindest
in ihrer Gesamtheit, repräsentieren weder eine gesund-
heitliche Fragestellung bzw. ein Krankheitsgeschehen
noch eine spezielle biomedizinische Technologie oder
Zielstellung (außer, man beschränkt sich auf einen be-
stimmten Typus von Biobanken), sondern sie sind zu-
nächst (lediglich) eine Forschungsressource bzw. ein For-
schungsinstrument. Dieser instrumentelle Charakter
bedingt eine große Heterogenität von Biobanken hinsicht-
lich der Art der Proben und Daten, der Herkunft und des
Zusammentragens, der Verwendung und Verbreitung der
Proben und vor allem auch der Nutzung für die unter-
schiedlichsten wissenschaftlichen Fragestellungen und
Herangehensweisen. Die Heterogenität wird weiter ge-
steigert durch die Vielfalt von Organisation, Trägerschaft
und Finanzierung der Biobanken. Dies macht es beson-
ders schwierig, das Thema zu strukturieren. Ein grundle-
gender Überblick zu Kategorien und Beispielen von Bio-
banken in Deutschland sowie ausgewählte internationale

1 Entwurf des Gewebegesetzes vom 11. August 2006: http://dip.bun-
destag.de/cgi-bin/dweb3?a=newuser&c=/usr7/goldop&d=www.dia.bt/DIA
&e=bt_kad&f=us&k=1998&m=2001&n=8
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Fallbeispiele werden als Bezugspunkt des Berichts in Ka-
pitel II gegeben.

Die dortige Darstellung der unterschiedlichen Herange-
hens- und Nutzungsweisen bildet u. a. den Ausgangs-
punkt für die Diskussion der wissenschaftlichen Bedeu-
tung von Biobanken – im Kontext einer generellen
Prüfung der Frage nach den Folgedimensionen von Bio-
banken – in Kapitel III. Bei der Frage nach den (mögli-
chen) Auswirkungen der Aktivitäten zur Etablierung und
Nutzung von Biobanken auf gesellschaftliche Prozesse
sollte unterschieden werden zwischen den tatsächlich un-
mittelbar damit verbundenen Folgen einerseits und ande-
rerseits solchen, die aus der möglichen Nutzung mögli-
cher Ergebnisse aus der Forschungsarbeit mit Biobanken
resultieren könnten. Zu den unmittelbaren Folgen gehört
beispielsweise die Bindung von Forschungsmitteln. In
der öffentlichen und politischen bioethischen Debatte
werden jedoch häufig nur die mit der möglichen Nutzung
von Biobanken verbundenen Folgen thematisiert. Da Bio-
banken – wie im vorliegenden Bericht dokumentiert – die
zentrale Forschungsressource für die Genomforschung
i.e.S., aber auch für praktisch alle anderen quantitativ an-
gelegten Projekte der Biowissenschaften darstellen, ge-
hört zu den damit verbundenen Fragen- bzw. Problem-
kreisen insbesondere das gesamte Gebiet der genetischen
Diagnostik. Hinzu kommen Bereiche der Medikamenten-
entwicklung, das Feld der Gentherapie sowie
(stamm)zell- und gewebebasierte Therapiestrategien,
weil auch diese auf Biobanken zurückgreifen werden. Die
umfassende Frage nach dem wissenschaftlichen, gesell-
schaftlichen und politischen Stellenwert genetischer For-
schungs- und Erklärungsansätze insgesamt kann und soll
anhand von Biobanken in diesem Bericht nicht diskutiert
werden.2 Es wird aber sehr wohl der Aspekt der wissen-
schaftlichen Bedeutung von Biobanken und einer ange-
messenen wissenschaftlichen Qualitätssicherung bei der
Planung, dem Betrieb und der Nutzung von Biobanken
aufgegriffen.

Einen Schwerpunkt bildet dann in Kapitel IV die Analyse
der rechtlichen, rechtspolitischen und rechtsethischen
Fragen im Zusammenhang von Aufbau und Betrieb von
Biobanken in Deutschland bzw. Europa, da diese Pro-
blemkreise ebenfalls zu den wesentlichen Dimensionen
der unmittelbaren Folgen von Biobanken zählen. Aufge-
zeigt wird die Notwendigkeit der Erarbeitung von Stan-
dards und Prozeduren für einen persönlichkeits-, daten-
und eigentumsrechtlich akzeptablen Betrieb von Bio-
banken sowie ggf. Folgen des Daten- bzw. Probenerhe-

bungsprozesses, z. B. für das Arzt-Patienten-Verhältnis
oder auch für das Bewusstsein und Selbstverständnis der
Spender. Dabei kommt es darauf an, ob es sich um eine
„universale“ oder um eine „krankheitsbasierte“ Biobank
und um welche Art von Krankheit es sich handelt (sel-
tene; chronische; „stark“ genetisch bedingte; nur schwach
genetisch beeinflusste, weitverbreitete „Volkskrankheit“),
weil davon die Auseinandersetzung der Patienten/Spen-
der mit ihrem Leiden und dem medizinischen Wissen und
auch ihre Bereitschaft zu einer Proben- und Datenspende
geprägt wird.

Das abschließende Kapitel V analysiert und diskutiert die
spezifische gesellschaftliche Problematik des Aufbaus
und Betriebs von Biobanken und den daraus abzuleiten-
den Regelungsbedarf vorwiegend auf den Ebenen des
Persönlichkeits-, Daten- und Eigentumsrechts. Darüber
hinaus beinhaltet es einen Ausblick auf Handlungsbedarf
und Handlungsoptionen für die deutsche Politik, auch mit
Blick auf zukünftigen allgemeinen gesellschaftlichen
Klärungsbedarf.

4. Zusammenarbeit mit Gutachtern

Bei der Bearbeitung des Themenfeldes kooperierte das
TAB mit ausgewiesenen externen Fachexperten. Zur Auf-
arbeitung des Diskussionstandes und mit dem Ziel einer
breiten wissenschaftlichen Fundierung wurden insgesamt
vier Gutachten vergeben und ausgewertet. Folgende Gut-
achten sind in die Bearbeitung der o. g. Fragestellungen
und Aspekte eingeflossen:

– Bestandsaufnahme und Charakterisierung von Bio-
banken – Systematisierung, wissenschaftliche Bewer-
tung, Finanzierungsmodelle und Konzepte zu Daten-
schutz und Patienteneinwilligung. TMF –
Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze
e.V. (Autoren: Sebastian C. Semler, Regina Becker,
Prof. Dr. Jürgen W. Goebel, PD Dr. Michael Hummel,
Peter Ihle, Michael Kiehntopf, Prof. Dr. Michael
Krawczak, Klaus Pommerening, Otto Rienhoff,
Christian Leopold, Eva Sellge), Berlin

– Charakterisierung von Biobanken im Hinblick auf Ge-
sundheitspolitik und Medizin. Uta Wagenmann, Gen-
ethisches Netzwerk (GeN), Berlin

– Biobanken – Konzepte und Umsetzung. Dr. Katrin
Grüber, Dr. Rainer Hohlfeld, Institut Mensch, Ethik
und Wissenschaft (IMEW), Berlin

– Privacy und Policy – Rechtspolitische und ethische
Aspekte von Biobanken. Prof. Dr. Jürgen Simon,
Cristina Blohm-Seewald, Dr. Rainer Paslack, Jürgen
Robienski, Lüneburg

Die Resultate der Auswertung der Gutachten bilden eine
wesentliche Basis des Berichts. Im laufenden Text sind
jeweils Verweise darauf enthalten, welche Passagen sich
schwerpunktmäßig auf welche Gutachten stützen. Die
Verantwortung für die Auswahl, Strukturierung und Ver-
dichtung des Materials sowie dessen Zusammenführung
mit weiteren Quellen sowie eigenen Recherchen und
Analysen liegt selbstverständlich bei den Verfassern die-
ses Berichts.

2 Die entsprechenden Debatten über gesellschaftliche Auswirkungen,
z. B. unter dem Label „Genetisierung“ von Medizin und Gesellschaft,
werden im vorliegenden Bericht nicht behandelt. Zu dieser grund-
sätzlichen Problematik sei auf einschlägige TAB-Berichte (TAB
2000, 2004 u. 2005), auf die Ergebnisse der Enquete-Kommission
„Recht und Ethik der modernen Medizin“ des 14. Deutschen Bun-
destages (EK 2002) sowie auf Arbeiten der Europäischen Akademie
zur Erforschung von Folgen wissenschaftlich-technischer Entwick-
lungen Bad Neuenahr-Ahrweiler (Bartram et al. 2000), Feuerstein et
al. (2002), der Berlin-Brandenburgischen Akademie der Wissenschaften
(Hucho et al. 2005) und des Nationalen Ethikrates (NER 2005) ver-
wiesen.
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Allen Gutachterinnen und Gutachtern sei für die Ergeb-
nisse ihrer Arbeit und ihre Kooperation herzlich gedankt,
ebenso den Expertinnen und Experten, die zum TAB-
Workshop „Biobanken“ (Berlin, 14. Dezember 2005) bei-
getragen haben. Neben den genannten Gutachterinnen
und Gutachtern waren bei dem Fachgespräch aktiv betei-
ligt: Dr. Monika Lessl (Schering Forschungsgesellschaft,
Berlin) und Dr. Ingrid Schneider (BIOGUM, Universität
Hamburg).

Ein besonderer Dank geht an Dr. Thomas Petermann für
die kritische Durchsicht und konstruktive Kommentie-
rung des Berichts sowie für zahlreiche Verbesserungsvor-
schläge, und nicht zuletzt an Gaby Rastätter und Ulrike
Goelsdorf für die Unterstützung bei der Erstellung des
Endlayouts.

II. Kategorien, Bestand und Systematik
von Biobanken

Biobanken werden sowohl für Forschungs- als auch für
Behandlungszwecke betrieben, wobei wiederum allge-
meine Forschungsbanken von konkreten Forschungszwe-
cken unterschieden werden sollten, ebenso Biobanken für
allgemeine medizinische Fragestellungen von denen mit
spezifischen Behandlungsintentionen. Der vorliegende
Bericht behandelt ganz überwiegend Biobanken für For-
schungszwecke und folgt damit der Eingrenzung des
deutschen Nationalen Ethikrats (NER 2004, S. 11 f.). Au-
ßer Betracht bleiben damit Organ-, Samen- oder Blutban-
ken, die ausschließlich dem klinischen Einsatz dienen.
Zugrunde gelegt wird die Definition von Biobanken des
NER (2004, S. 11): Biobanken sind danach (systema-
tisch) angelegte „Sammlungen von Proben menschlicher
Körpersubstanzen […], die mit personenbezogenen Da-
ten und Informationen ihrer Spender verknüpft sind bzw.
verknüpft werden können. Beispiele für Körpersubstan-
zen sind Zellen, Gewebe, Blut und die DNA als mate-
rielle Träger genetischer Information. In Abhängigkeit
von der jeweiligen Zielsetzung einer Biobank können so-
wohl genetische Informationen von Personen als auch ge-
sundheits- und lebensstilbezogene Informationen über
diese Person verknüpft werden. Die Sammlungen der
Proben erlangen ihre Bedeutung durch diese Verknüp-
fung. Die Besonderheit von Biobanken […] besteht in
dem Doppelcharakter von Proben- und Datensammlung“.

Jede weitergehende „inhaltliche“ Klassifizierung ist pro-
blematisch. Intuitiv naheliegend wäre eine Strukturierung
nach Art der Proben und Daten oder nach dem angestreb-
ten Erkenntnisgewinn bzw. Anwendungsziel und Nut-
zungszweck – beispielsweise zur Erforschung von geneti-
schen Indikatoren für Krebs- oder Herz- Kreislauf-
Erkankungen. Dies ist jedoch bei vielen (neueren) Bio-
banken nicht sinnvoll möglich, weil sie z. B. durch Zu-
sammenschlüsse vorhandener kleinerer Banken (unter-
schiedlicher Zielsetzung) entstehen, weil neue
Analysemöglichkeiten auf bestehende Proben und Daten
angewendet werden können oder weil die weitere Daten-
erhebung und Stoßrichtung der Auswertung noch stark im
Fluss ist. Aus diesem Grund, und weil viele grundsätzli-
che Aspekte rechtlicher, datenschutzrechtlicher und bio-
ethischer Art fast alle Biobanken unabhängig von der Art
der gesammelten Proben oder der wissenschaftlichen Fra-

gestellung betreffen, haben die Gutachter von TMF – so-
wohl in ihrem Projektgutachten als auch in früheren
Arbeiten – vor allem organisatorische Parameter (Ar-
beitsprozesse, Organisationsform, Entstehungszusam-
menhang, Trägerschaft bzw. Finanzierung) zur Kategori-
sierung gewählt (TMF 2006, S. 25 ff.), der sich das TAB
im Folgenden anschließt.

1. Kategorien
Eine Klassifizierung nach inhaltlichen Gesichtspunkten
ist nahezu unmöglich. Der vorliegende Bericht versucht
jedoch zumindest auf einer formalen Ebene die Erstellung
einer handhabbaren Systematik bzw. Kategorisierung von
Biobanken. Dies setzt geeignete Vergleichsparameter und
sinnvolle Grundmuster voraus. Grundsätzlich stehen ver-
schiedene Dimensionen einer vergleichenden Charakteri-
sierung von Biobanken zur Verfügung. Kriterien können
beispielsweise sein: Trägerschaft, Finanzierung, Zweck,
Art der Materialien, datentechnische Rahmenbedingun-
gen, Umfang bzw. Größe, ärztliche Einbindung, geplante
Betriebsdauer bzw. Nachhaltigkeit, Lagerung der Mate-
rialien, Verarbeitung der Materialien, Weitergabe des Ma-
terials, Rekrutierung von Probanden oder Patienten und
Akquisition.

In Anlehnung an das Gutachten von TMF (2006, S. 25 ff.)
werden im Folgenden Kategorien von Biobanken vorge-
stellt, die entweder die Arbeitsprozesse und den Umgang
mit den Proben oder aber die Organisationsform
(Kap. II.1.1) zugrunde legen. In den Kapiteln II.1.2 (Ent-
stehungszusammenhänge) und II.1.3 (Trägerschaft) wer-
den weitere mögliche Kategorien (z. B. nach Art der Pro-
ben, des Forschungsvorhabens, der Verbundstruktur, der
Finanzierung, nationale oder internationale Arbeitsweise)
vorgestellt. Eine Unterscheidung nach Art der gesammel-
ten Proben oder nach wissenschaftlicher Fragestellung ist
zwar naheliegend, hat sich jedoch als zu kurzgreifend er-
wiesen, da viele grundsätzliche Aspekte rechtlicher, da-
tenschutzrechtlicher und bioethischer Art fast alle Bio-
banken unabhängig von diesen beiden Parametern
betreffen (TMF 2006, S. 26). Die verschiedenen Katego-
risierungen sind jeweils geeignet, die damit einhergehen-
den Unterschiede bzw. Gemeinsamkeiten zu charakteri-
sieren, wobei letztlich jede Biobank „spezifisch“ bzw. in
einen spezifischen Kontext eingebunden ist.

1.1 Arbeitsprozesse und Organisationsformen
Bei einer Kategorisierung nach Arbeitsprozessen steht
der Umgang mit den Proben und Daten im Zentrum der
Betrachtung. Dies betrifft folgende Aspekte: Materialher-
kunft, Lagerung der Probe, Speicherung der medizini-
schen Kontextdaten, Verarbeitung der Probe (Analysen),
Speicherung der Analysedaten, Weitergabe von Proben
oder Analysedaten an Dritte (externe Forscher, Pharmain-
dustrie), Träger der Biobank, Betreiber der Biobank, Art
des Analyselabors (innerhalb oder außerhalb der Bio-
bank, aber innerhalb eines gemeinsamen Verbundpro-
jekts, extern), Beteiligung der Biobank an den For-
schungsvorhaben. Unter dieser Perspektive zeigen sich
vier Grundmuster, die als Modelle 1 bis 4 der Arbeitsfor-
men von Biobanken nachfolgend kurz skizziert werden
sollen (Tab. 1).
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Ta b e l l e  1

BiobankenKategorisierung nach Arbeitsprozessen und ProbenUmgang

intern: zentral oder dezentral
zentral = am Standort der Biobank, an der Zentrale in einem Netzwerk;
dezentral = am Standort der Proben- u. Datenquelle bzw. Analyselabor/Forscher

extern: immer dezentral (außerhalb der Institution oder der Vertragsgemeinschaft
Quelle: TMF 2006, S. 26

Modell 1
zentralistisch

Modell 2
dezentral

Modell 3
kooperativ

Modell 4
vermittelnd

Trägerschaft mind. Betreiber, 
evtl. auch Träger

Betreiber, 
evtl. auch Träger

Träger weder Träger noch 
Betreiber

Forschungsbeteiligung ja ja (geringer) ja keine

Nutzer (Forscher) intern und extern überwiegend 
extern

überwiegend 
intern-dezentral

ausschließlich 
extern

Materialherkunft verschiedene verschiedene verschiedene,
intern-dezentral

verschiedene

Materiallieferant hat 
Patientenkontakt

ja ja ja nein

Probenlagerung zentral zentral intern-dezentral dezentral

Datenhaltung

Kontextdaten = 
MDAT

zentral zentral zentral dezentral

Ergebnisse = 
ProbDAT

zentral dezentral zentral oder
intern-dezentral

extern

Verarbeitung 
(Analyse)

intern extern intern-dezentral extern

Analyselabor zentral extern intern-dezentral extern

Probenweitergabe 
an Dritte

selten Regelfall auch ausschließlich

Analysedaten an 
Dritte (ProbDAT)

Regelfall (entfällt) vorrangig (entfällt)
„Zentralistisches Modell“

Dieses Modell erfasst solche Biobanken, die zwar von
verschiedenen externen Einsendern Material und beglei-
tende medizinische Kontextdaten erhalten, diese aber pri-
mär an einem zentralen Ort lagern und nicht oder nur in
sehr geringem Umfang an Dritte weitergeben. Die materi-
allagernde Einrichtung ist i. d. R. auch die materialverar-
beitende (forschende) Einrichtung. Die Biobank nimmt
zugleich an den Forschungsvorhaben teil. Proben, medi-
zinische Kontextdaten und Analysedaten werden dort
zentral gespeichert. Für Forschungszwecke ist es meist
ausreichend, Analysedaten zu exportieren und weiterzu-
geben.

„Dezentrales Modell“

Beim „dezentralen Modell“ geht man von einer dezentra-
len Probenverarbeitung und Forschung, aber einer starken

Zentraleinrichtung aus. Die Biobanken erhalten von ver-
schiedenen externen Einsendern Biomaterial und lagern
dieses gemeinsam mit den medizinischen Kontextdaten
zentral an einem Ort. Es erfolgt aber eine Weitergabe von
Proben an externe Einrichtungen zu Zwecken der Analy-
tik und Auswertung in Forschungsvorhaben. Diese exter-
nen Einrichtungen lagern selbst keine Materialien. Die
externen Einrichtungen können völlig unabhängig sein
oder im Rahmen einer Verbundstruktur mit der Biobank
zusammenarbeiten. Dann besteht für die Biobank zu-
gleich eine begrenzte Forschungsbeteiligung. In der Bio-
bank werden aber keine Analysedaten verwaltet und ge-
sammelt.

„Dezentral-kooperatives Modell“

Die Lagerung und Verarbeitung (Analytik) der Materia-
lien erfolgen weitgehend dezentral, die Materialverwal-
tung hingegen in einer zentralen Datenbank, die sowohl
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die probenidentifizierenden und organisatorischen Anga-
ben als auch die notwendigen medizinischen Kontext-
daten enthält. Es erfolgt ein Austausch von Proben
zwischen den verschiedenen materiallagernden Einrich-
tungen und mit anderen, nichtmateriallagernden Einrich-
tungen. Es werden keine Analysedaten verwaltet und ge-
sammelt. Der Unterschied zum dezentralen Modell
besteht in der schwächeren Zentralstruktur, da diese keine
Proben speichert. Allerdings besteht durch die koopera-
tive Verbundstruktur (vertragliche Regelungen) und in
Form der zentralen Datenbank mit medizinischen Daten
eine Forschungsbeteiligung der Biobank. Bei einer Wei-
tergabe von Proben an Externe übernimmt die Biobank
die Vermittlung der dezentral gelagerten Probe samt Da-
ten an Externe. Vorrangig ist jedoch die Weitergabe von
Analysedaten.

„Vermittlermodell“

Bei diesem Modell werden ebenfalls weder Proben noch
Analysedaten zentral gelagert. Es liegt hier jedoch keine
Einbettung in einen Forschungsverbund oder ein anderes
konkretes Forschungsvorhaben vor. Vielmehr agiert die
Biobank als unabhängiger Verwalter für Proben unter-
schiedlicher Quellen, die keinen fachlichen oder vertrag-
lichen Bezug zur Biobank haben müssen. Entsprechend
besteht auch keine zentrale Sammlung medizinischer
Kontextdaten, es müssen lediglich Basisdaten zur Cha-
rakterisierung von für bestimmte Fragestellungen jeweils
interessanten Proben als Verweisdatensatz vorhanden
sein. Auf Anfrage externer Forscher identifiziert und ver-
mittelt dieser Biobanktyp einen spezifischen Probensatz.
Probe und lokale Kontextdaten werden vom dezentralen
Vertragspartner an externen Forscher vermittelt, wo die
komplette Analytik und Auswertung für einzelne For-
schungsvorhaben stattfinden. Entsprechend ist diese Bio-
bank nicht involviert in Patientenkontakt, Einholung der
Einwilligungserklärung und in Qualitätssicherungsmaß-
nahmen. Sie muss sich all dies nur vertraglich von ihren

Partnern zusichern lassen, die ihrerseits Biobanken der
anderen skizzierten Typen sein können. In der Praxis ge-
winnen diese Konstrukte jedoch zunehmend Relevanz.

Kategorisierung nach Organisationsform

Bei einer Kategorisierung nach der Organisationsform ei-
ner Biobank lassen sich folgende Unterscheidungen vor-
nehmen (Tab. 2). 

1.2 Entstehungszusammenhänge

Bei einer Kategorisierung nach dem Entstehungszusam-
menhang einer Biobank ergeben sich folgende Typen:

Sammlungen in Kliniken und Krankenhäusern

Sammlungen von Gewebeproben (OP-Material) und Kör-
perflüssigkeiten in den (Universitäts-)Pathologien und
Laboren von Kliniken und Krankenhäusern: Diese
Sammlungen entstehen zunächst im Behandlungszusam-
menhang (z. B. histopathologische Diagnostik), zumeist
ohne unmittelbare Forschungsabsicht, und die Aufbewah-
rung erfolgt auf unbestimmte Zeit. Die Sammlung ist
i. d. R. ungerichtet und heterogen, da der Aufbau ohne
wissenschaftliche Fragestellung erfolgt.

Sammlungen in Forschungsprojekten

Diese Proben werden im Rahmen definierter Forschungs-
projekte, sowohl akademischer als auch kommerzieller
Forschung, gewonnen. Zur Gewinnung und Verwendung
wird eine Einwilligungserklärung eingeholt, in der i. d. R.
die Zweckbindung auf das unmittelbare Forschungspro-
jekt beschränkt ist. Nach Abschluss des Projekts erfolgt
entweder eine Vernichtung der Materialien oder eine An-
onymisierung der Proben, um damit auch weiteren For-
schungsvorhaben zur Verfügung stehen zu können. Die
Sammlung ist konkret auf die entsprechende Fragestel-
Ta b e l l e  2

Kategorisierung von Biobanken nach der Organisationsform

Quelle: TMF 2006, S. 3

Organisationsform 
je Modell zentralistisch dezentral kooperativ vermittelnd

Biobank mit 
Integration 
in eine Klinik

ja ja nein nein

Material immer im Behandlungsbezug gewonnen

Biobank als 
eigenständige 
Organisation

ja ja nein nein

Biobank als 
Teil eines
Forschungsnetzes

ja ja ja nein
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lung ausgerichtet, weitergehende Informationen werden
oft nicht gewonnen.

Sammlungen in Forschungsnetzen und/oder für über-
geordnete Forschungsprojekte bzw. Krankheits-
gebiete

Die Verwendung erfolgt für ein ganzes Krankheitsbild
(mit z. T. noch nicht definierten Fragestellungen) im Rah-
men eines Forschungsnetzes oder auch offen für eine
Weitergabe an andere Nutzer. Die deutschen Kompetenz-
netze in der Medizin (Kap. II.3.1) sind hierfür ein typi-
sches Beispiel. Ebenfalls möglich ist eine Sammlung zu
übergreifenden Fragen der medizinischen Forschung wie
die epidemiologische Genbank PopGen.

Derartige Sammlungen werden z. T. auch von Pharma-
oder BioTech-Unternehmen angelegt. Allen gemein ist,
dass die Sammlung nicht nur hinsichtlich einer konkreten
Fragestellung aufgebaut wird, sondern verschiedenen
Projekten als Infrastruktur dient. Die Datenerhebung er-
folgt zugeschnitten auf den Indikationsbereich, aber mög-
lichst breit, um nicht in der künftigen Forschung durch
fehlende Daten eingeschränkt zu werden. Dies gilt insbe-
sondere für epidemiologische Fragestellungen.

Sammlung zu kommerziellen Zwecken

Mit zunehmender Bedeutung von Biomaterialien für die
grundlagen- und anwendungsorientierte Forschung
wächst auch das Interesse am Zugang zu diesen und der
Möglichkeit, diese kommerziell zu nutzen. Derzeit gibt es
allerdings noch wenige Sammlungen, die speziell zu die-
sem Zweck aufgebaut werden. Grundsätzlich erfolgt der
Aufbau einer solchen Biobank aber unter Ermittlung
möglichst vieler verschiedener Daten, um die Attraktivi-
tät der Proben zu erhöhen. Ein Beispiel einer Sammlung
mit eigener Forschungsbeteiligung ist die Indivumed
GmbH (Kap. II.2.6).

1.3 Trägerschaft und Finanzierung
Trägerschaft und Ziele, die mit dem Aufbau einer Bio-
bank verfolgt werden, hängen eng zusammen. Folgende
Träger lassen sich unterscheiden:

– Staatliche Institutionen: Behörden und nachgeordnete
Einrichtungen des Bundes.

– Öffentlich geförderte Einrichtungen: Universitäten,
Forschungseinrichtungen mit Bundes- und Landesfi-
nanzierung sowie von diesen getragene Einrichtungen
(ausgegründete Vereine, Stiftungen und gGmbH).

– Kommerzielle Unternehmen: Pharmafirmen, Bio-
Tech-Unternehmen und andere Unternehmen mit Ge-
winnabsichten.

– Patientenorganisationen und Interessensvereinigun-
gen: Patienten haben ein Eigeninteresse an der Erfor-
schung ihrer Krankheit, Berufsgenossenschaften an
der Erforschung der Folgen von Belastungen in be-
stimmten Berufen; derartige Interessensgruppen ini-
tiieren mitunter selbst eine Biobank für die Forschung.

Die Trägerschaft geht in der Regel mit einer bestimmten
Absicht einher, die sich entsprechend auf den Umgang
mit den Proben auswirkt: Bundesinstitutionen gehen beim
Betrieb einer Biobank einem öffentlichen Auftrag nach,
wie beispielsweise die Umweltprobenbank des Bundes.
Dementsprechend sind Proben von solchen Biobanken er-
hältlich, wenn die beabsichtigte Forschung die Wahrneh-
mung des jeweiligen öffentlichen Interesses unterstützt.

Öffentlich geförderte Einrichtungen haben vor allem ei-
nen allgemeinen Forschungsauftrag, der sich mitunter auf
ein bestimmtes Forschungsgebiet, aber nicht notwendi-
gerweise auf ein öffentliches Interesse bezieht. Entspre-
chend steht die Exzellenz der Forschung im Vordergrund.
Die Biobanken entstehen meist im Rahmen einer Projekt-
förderung durch Drittmittel. Proben sind entsprechend
entweder nur für die eigene Forschung vorgesehen oder
im Rahmen von Kooperationen verfügbar, mit denen die
Einrichtung ihr eigenes Forschungsrenommee steigern
kann.

Kommerzielle Unternehmen verwenden die Proben zur
Gewinnerzielung. Das kann bedeuten, dass sie aus-
schließlich für die eigenen Forschungszwecke genutzt
werden sollen.3 Aber auch Banken zum Verkauf von Pro-
ben oder von mit den Proben einhergehenden Dienstleis-
tungen sind denkbar. Hierbei wird oft auch auf die Betei-
ligung an Lizenzen und entstehenden Patenten abgezielt. 

Die Motivation von Patientenvereinigungen und Interes-
sensgruppen ist – ähnlich den staatlichen Einrichtungen –
zumeist auf ein übergeordnetes Interesse ausgerichtet.
Hauptsächliches Ziel sind neue oder bessere Therapien.
Gerade Patienten können dabei allerdings durchaus auch
selbst von den Ergebnissen der Biobank profitieren, wenn
Forschungsergebnisse rechtzeitig zu neuen Therapiean-
sätzen führen. In der Regel ist aber davon auszugehen,
dass Therapieansätze erst späteren „Generationen“ von
Patienten zugute kommen. 

Finanzierungsmodelle

Grundsätzlich lässt sich festhalten, dass ein Finanzie-
rungskonzept stark durch den Zweck und die Struktur der
Biobank bestimmt wird. So gibt es Biobanken, die ledig-
lich Proben für eine spätere Verwendung aufbewahren
und diese von zuliefernden Stellen in Empfang nehmen
(z. B. Organbanken im Rahmen der Transplantationsme-
dizin), es gibt aber auch Biobanken, die unter Umständen
kontinuierlich zum initialen Humanprobenmaterial eines
Falles zusätzliche medizinische Informationen einholen
und zuordnen (z. B. Biobanken als epidemiologische For-
schungsressource).

Ebenso entscheidend ist die Frage nach der Zentralität
bzw. Dezentralität einer Biobank. Gewebebanken, die
ausschließlich Patientengewebe aus dem medizinischen
Routinebetrieb erfassen und lagern, erfordern andere

3 Jedoch werden auch bei einer privaten Trägerschaft häufig die Pro-
bensammlungen im Kontext klinischer Studien (z. B. an Universi-
tätskliniken) erstellt, erfolgen somit in einem Behandlungszusam-
menhang im Rahmen des öffentlichen Gesundheitssystems.
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Finanzierungsvolumina, als Biobanken, die sowohl
kranke wie gesunde Teilnehmer rekrutieren und diese
langfristig in einer Kohorte weiterverfolgen.

Neben diesen primär inhaltlich geprägten Gründen wird
die Rechtsform gelegentlich durch die gesetzlichen Rah-
menbedingungen bzw. durch politische Entscheidungen
limitiert. Zieht man all dies in Betracht, so lassen sich
drei grundlegend unterschiedliche Finanzierungskonzepte
von Biobanken identifizieren (TMF 2006, S. 161 ff.): (1)
Finanzierung von Biobanken durch öffentliche Förder-
mittel, (2) kommerzieller Betrieb von Biobanken, (3) Fi-
nanzierung durch (private) Spenden.

2. Biobanken in Deutschland
In Deutschland existiert (im Bereich der Forschung) eine
Vielzahl verschiedener Sammlungen von Biomaterialien,
die in Abhängigkeit von ihren grundsätzlichen Zielen
sehr unterschiedlich organisiert, administriert und finan-
ziert sind. Im Folgenden werden Biobanken vorgestellt,
die Materialien nicht nur intern gewinnen und verarbei-
ten, sondern zumindest Proben von externen Zulieferern
(z. B. Netzwerkpartner) erhalten, ggf. auch an Externe
herausgeben. Außerdem sollten die Proben nicht nur für
ein einzelnes Forschungsprojekt gesammelt werden, da
dies nicht dem allgemeinen Charakter einer Biobank ent-
spricht. Die Mehrzahl der genannten Biobanken hat (zu-
nächst) keine Befristung der Lagerdauer vorgesehen. Ein-
mal wurden 20 Jahre angegeben, zwei andere Biobanken
nannten Zeiträume zwischen 50 und 70 Jahren. 

Die Auflistung der vorgestellten Biobanken erfolgt nach
TMF (2006, S. 42 ff.). Es besteht kein Anspruch auf Voll-
ständigkeit. Ein Schwerpunkt liegt im Bereich der vom
BMBF geförderten Netzwerke.4 

2.1 Biobanken im Kontext der Kompetenz-
netze der Medizin

In Kompetenznetzen (KN) sind universitäre Forschungs-
einrichtungen, Allgemeinkrankenhäuser, niedergelassene
Ärzte, Unternehmen und oft auch Patientenorganisatio-
nen zusammengeschlossen. Wie die Genomnetze bezie-
hen sich auch die Kompetenznetze auf volkswirtschaft-
lich bedeutsame, also weitverbreitete und deshalb
erhebliche Kosten verursachende Krankheiten. Im Vor-
dergrund steht die Vernetzung von Forschung und Versor-
gung. Die KN sollen eine Struktur bereitstellen, in der
Forschungsergebnisse schneller und besser in die klini-
sche Praxis umgesetzt und umgekehrt praxisrelevante
Fragen in die Forschung getragen werden können. Des-
halb fördert das BMBF neben krankheitsbezogenen For-
schungsprojekten in den KN auch den Aufbau der Netz-

strukturen selbst. Damit soll die vorhandene Kompetenz
zu gesundheitspolitisch bedeutenden Krankheitsformen
in Forschung und Versorgung zusammengeführt werden,
um die Gewichtung neuer Erkenntnisse zur effektiven
Bekämpfung dieser Erkrankungen und den Transfer der
Forschungsergebnisse in die Versorgung zu beschleuni-
gen. Ähnlich wie im Nationalen Genom Forschungs Netz
(NGFN) ist auch hier die Einbindung von Unternehmen
in die einzelnen Forschungsvorhaben vom Projektträger
ausdrücklich erwünscht, um den zügigen Transfer kli-
nisch relevanter Forschungsergebnisse zu gewährleisten
(BMBF 2003, S. 1 f.; Wagenmann 2005, S. 40 f.)

Derzeit werden insgesamt 17 KN gefördert, darunter fünf
zu neurologischen und psychiatrischen Erkrankungen
(Depression, Parkinson, Schizophrenie, Schlaganfall,
Demenz) sowie, als übergreifende Einrichtung für For-
schungen zu diesen Erkrankungen, das Brain-Net, die
bundesweite Hirngewebebank. Vier KN sind um Infekti-
onskrankheiten organisiert (HIV/Aids, Lungenentzün-
dung, Sepsis, Hepatitis); drei um Krebs; weitere drei um
Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Herzinsuffizienz, Vorhof-
flimmern, angeborene Herzfehler) und zwei um chroni-
sche Entzündungen (chronisch-entzündliche Darmerkran-
kungen, Rheuma).

Die wichtigsten Kompetenznetze sowie die von ihnen un-
terhaltenen Biobanken werden im Folgenden kurz vorge-
stellt.

KN Parkinson (GEPARD)

Im Rahmen des KN Parkinson wurde die „Genbank Par-
kinson'sche Krankheit Deutschland“ (GEPARD) aufge-
baut. Es handelt sich um eine Genbank im Kontext neuro-
psychiatrischer Erkrankungen sowie zur hierfür
relevanten medizinischen Forschung (www.kompetenz-
netz-parkinson.de). Als eine der wenigen Biobanken, die
im Rahmen von BMBF-geförderten Projekten entstehen,
ist Träger dieser Bank nicht die probenlagernde Universi-
tät, sondern der dem Netzwerk zugrunde liegende ge-
meinnützige Verein des Kompetenznetzes.

Die Genbank ist als Netzwerk konzipiert: GEPARD-Zen-
tren in Bonn, Dresden, Lübeck, Marburg und Tübingen
lagern die im gesamten KN Parkinson gesammelten
DNA-Proben von Parkinsonpatienten, deren Verwandten
sowie gesunden Kontrollpersonen. Duplikate von allen
Proben werden in Bonn gelagert. Die zentrale Datenspei-
cherung erfolgt einfach pseudonymisiert in einer For-
schungsdatenbank, der Schlüssel zur Pseudonymisierung
befindet sich in notarieller Datentreuhänderschaft. Perso-
nenbezogene Daten liegen nur in den Proben rekrutieren-
den Kliniken vor. Die erfassten Daten beinhalten neben
den medizinischen Daten auch Verwandtschaftsverhält-
nisse und demografische Daten der Familienmitglieder.

Derzeit umfasst die Sammlung mehr als 2 000 Proben.
Die Genbank stellt somit zwar eine der größten DNA-
Sammlungen von Patienten mit Parkinsonkrankheit dar,
repräsentiert aber dennoch lediglich 0,5 Prozent aller
deutschen Patienten. Derzeit erfolgt die Forschung mit
den Proben innerhalb des Kompetenznetzes und seiner

4 Die Angaben basieren auf zwei nationalen Vorerhebungen von 2003
und 2004 (Goebel/ Ihle 2004; Warford 2004) für das TMF-Konsen-
susprojekt „Leitfaden zu Aufbau und Betrieb von Biobanken“ (2004
bis 2006). Die erforderlichen Erweiterungen und Nachrecherchen für
das Gutachten im Rahmen des TAB-Projekts wurden zwischen Sep-
tember und Dezember 2005 durchgeführt, zumeist auf dem Wege
von Internetrecherchen und persönlichen Interviews, die hier nicht
im Einzelnen zitiert werden.
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Kooperationen. Eine Weitergabe von Proben an externe
Dritte ist in anonymisierter Form allerdings möglich. Die
Entscheidung über die Verwendung bzw. Weitergabe von
Proben innerhalb und außerhalb des Kompetenznetzes
wird durch die Leitung der Genbank sowie den zugehöri-
gen Ausschuss Datenschutz getroffen. Wesentliches Kri-
terium ist hierbei die Bedeutung der Fragestellung.

KN SEPSIS/SEPNET

Es handelt sich um die Plasma-, Serum- und DNA-Bank
an der Universität in Jena (www.kompetenznetz-sep-
sis.de). Im Rahmen des Kompetenznetzes SEPSIS wurde
im Jahre 2002 an der Universitätsklinik Jena eine Bio-
bank für Serum, Plasma und DNA gegründet (SEPNET).
Ziel ist in erster Linie die Entwicklung von gezielten dia-
gnostischen Verfahren zur Optimierung einer Prognose
beim an Sepsis erkrankten Patienten. Innerhalb des Kom-
petenznetzes wurde eine logistische, organisatorische und
qualitätsgesicherte Struktur geschaffen, die es erlaubt,
Proben multizentrisch zu sammeln und zu transportieren,
zu pseudonymisieren und zu lagern sowie die Patienten
phänotypisch zu charakterisieren. Der Aufbau wird teil-
weise auch durch Industriestudien gesponsert. Zu jeder
Probe werden ausführliche klinische Daten erhoben, aus
den Blutproben wird Serum, EDTA- und Citrat-Plasma
gewonnen. Die Proben werden zusammen mit den Daten
dezentral gewonnen und an das Uniklinikum Jena weiter-
geleitet. DNA-Proben sind anonymisiert, Plasma- und Se-
rumproben werden erst nach Abschluss der Studien ano-
nymisiert. Eine Weitergabe von Proben an Dritte erfolgt
ausschließlich in anonymisierter Form. Von derzeit über
500 Patienten liegen über 7 000 Proben vor, dies ist die
größte entsprechende Sammlung im europäischen Kon-
text. Zudem sammelt SEPNET als einzige KN-Biobank
jeweils mehrere Proben eines Patienten, was longitudi-
nale Untersuchungsreihen ermöglicht.

Im Rahmen der Förderung durch das BMBF für ein
„Kompetenznetz im Strukturaufbau“ wurde entspre-
chend dem Förderanspruch innerhalb des SEPNET die
Struktur für die Biobank gebildet. Der SEPNET-Struktur
stehen derzeit aus dieser Quelle 500 000 Euro pro Jahr
zur Verfügung. Hierbei wurde innerhalb von SEPNET
eine logistische, organisatorische und qualitätsgesicherte
Struktur geschaffen, die es erlaubt, Proben multizentrisch
zu sammeln, fachgerecht zu lagern, zu pseudonymisieren
(Datentreuhänderschaft bei einem externen Rechtsan-
walt) sowie die Patienten phänotypisch zu charakterisie-
ren.

Die Biobank ist Eigentum des SEPNET. Da bisher keine
separate Projektfinanzierung vorliegt, werden derzeit die
Proben nur gesammelt und gelagert. Die Förderung und
damit der Betrieb der Biobank ist – eine positive Begut-
achtung durch den Projektträger vorausgesetzt – durch
das BMBF bis 2010 gesichert. Zukünftige Kooperatio-
nen, mit denen wiederum neue Gelder eingeworben wer-
den sollen, deuten sich durch vorliegende EU-Anfragen
und durch Kontakte zu einem sehr großen Projekt in den
USA an. Durch die besondere Größe der SEPNET-Bio-
bank (für die Sepsisforschung europaweit wohl die

größte) kann diese Biobank als Referenzquelle für die
wichtigsten Forschungen dienen. Prinzipiell ist der Aus-
tausch von Daten und Proben mit anderen Biobanken
bzw. Forschergruppen möglich. Entsprechende Anträge
werden durch eine interne Kommission geprüft und dem
Gutachterkreis von SEPNET zur Beurteilung vorgelegt.

Durch die besondere Komplexität des Untersuchungsge-
genstands Sepsis sind die Anforderungen an die Material-
sammlung der Biobank sehr umfangreich. Biometrische
Verfahren sind sinnvoll erst bei einer Fallzahl von mehr
als 1 000 anzuwenden. Erst ab dieser Zahl lassen sich
wissenschaftlich ergiebige Projekte durchführen und be-
antragen. Zur Erreichung dieser Größe ist im SEPNET je-
doch noch einige Archivierungsarbeit erforderlich.

Da derzeit BMBF-Gelder nur für den strukturellen Auf-
bau der Biobank zur Verfügung stehen, muss die Arbeit
des Sammelns und Aufbereitens der Proben und die Do-
kumentation der physiologischen Variablen zur phänoty-
pischen Bestimmung der Patienten aus Finanzmitteln der
Industrie bestritten werden. Hierfür werden Zahlungen
der Industrie für Interventionsstudien von SEPNET-Zen-
tren in den Gesamtetat SEPNET integriert. Daraus wer-
den sogenannte „Fallgelder“ an die Zentren gezahlt, die
einen „Fall“ für die Biobank rekrutieren und dokumentie-
ren.5 Dies dient nicht zuletzt der Motivation der Teilneh-
mer, an derartigen Studien zu partizipieren und ihre eige-
nen Personal- und Sachressourcen zur Verfügung zu
stellen.

KN Maligne Lymphome

Die dezentrale Tumorgewebebank (www.lymphome.de)
verfolgt u. a. das Ziel, die Infrastruktur zur Sammlung
von frischem Lymphomgewebe zu optimieren, da es bis-
lang dazu nur wenige aussagekräftige Daten gibt. Das bei
Lymphknotenbiopsien entnommene Gewebe wird meist
so konserviert, dass es für molekularbiologische Verfah-
ren nicht mehr einsetzbar ist. Die Kenntnis biologischer
Parameter mit prognostischer Bedeutung für Lymphom-
patienten könnte jedoch einen wichtigen Beitrag auf dem
Weg zu einer maßgeschneiderten und auf das individuelle
Risiko eines jeden Patienten abgestimmten Therapie lie-
fern.

Mittlerweile wurden mehrere tausend Proben im KN Ma-
ligne Lymphome gesammelt. Die Lagerung der Proben
erfolgt dezentral. Innerhalb des Kompetenznetzes wird
aber eine zentrale Datenbank mit den zugehörigen medi-
zinischen Daten in pseudonymisierter Form aufgebaut.
Derzeit ist eine Nutzung nur innerhalb der Forschung des
KN vorgesehen.

KN Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (POH)

Bei POH handelst es sich zum einen um die dezentrale
Tumorgewebebank „Embryonale Tumoren“ mit der Ko-
ordination an der Universität Köln sowie die Biobank für

5 TMF-Interview mit Dr. Brunkhorst, Ärztlicher Studienkoordinator
SEPNET, 22.11.2005.
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präleukämische Knochenmarkerkrankungen an der Uni-
versität Freiburg (www.kompetenznetze.de/navi/de/
root,did=28412.html).

Im Jahr 2001 wurde im Rahmen des KN POH erstmalig
eine kooperative Tumorgewebebank für verschiedene
Proben (Tumor- und Normalgewebe, Blut, Liquor cereb-
rospinalis u. a.) von Patienten mit seltenen Tumoren etab-
liert. Hier wird Tumorgewebe in hoher Qualität gesam-
melt, gelagert und für Forschungsprojekte zur Verfügung
gestellt. Die Gewinnung der Proben erfolgt in ganz
Deutschland, die Lagerung wird aber nur in ausgewählten
Zentren vorgenommen. Neben dem Aufbau und der Inbe-
triebnahme der eigentlichen Lagertanks wurden erstmalig
auch die Probenversendung und -aufbereitung standar-
disiert und eine innovative, zentrumsübergreifende
Verwaltungssoftware erstellt (www.kinderkrebsinfo.de/
kpoh;www.kompetenznetze.de/navi/de/Kompetenznetze/
paediatrische-onkologie -und-haematologie). Es sollen
besonders biologische, immunologische und molekular-
genetische Erkenntnisse zur Verbesserung des Krank-
heitsverständnisses, der Diagnostik und der Behandlungs-
möglichkeiten gewonnen werden.

Derzeit werden in dieser Biobank etwa 10 000 Proben ge-
lagert. In der Summe repräsentiert dies schon jetzt über
20 Prozent aller vorkommenden bösartigen Tumoren im
Kindes- und Jugendalter, die sich zudem durch hohen
Forschungsbedarf auszeichnen. Die Proben werden auch
für Projekte außerhalb des Kompetenznetzes zur Verfü-
gung gestellt.

KN Chronisch-entzündliche Darmerkrankungen 
(CED)

Im KN CED wurden drei zentrale Biobanken aufgebaut:
eine DNA-Bank an der Universität Kiel, eine Serumbank
an der Universität Regensburg und eine Biopsienbank an
der Charité Berlin (www.kompetenznetz-ced.de).

Neben der Identifizierung krankheitsbegünstigender, in-
dividueller genetischer Dispositionen werden in diesem
KN neuartige Diagnoseverfahren evaluiert und standardi-
sierte Therapien entwickelt. Überdies wurden allgemein
anerkannte Leitlinien für die Behandlung Betroffener er-
arbeitet, welche die Basis für eine Therapie aller Patien-
ten entsprechend der aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse, flächendeckend in Deutschland, garantieren
sollen. Im Kompetenznetz sind mehrere Tausend Patien-
tendaten und Krankheitsverläufe dokumentiert und zu-
sammengeführt worden. DNA-Proben von Patienten wer-
den gesammelt, das Serum Betroffener archiviert und
Gewebeproben analysiert. Die Daten werden pseudony-
misiert in einer zentralen Datenbank gespeichert. Auf An-
trag können aus diesem Datenfundus Daten nach einer
weiteren Pseudonymisierung exportiert werden.

Insgesamt sind etwa 3 600 Serumproben in der Serum-
bank des Kompetenznetzes „Entzündliche Darmerkran-
kungen“ in Regensburg verfügbar. Die zentrale Gewebe-
bank des Netzwerks enthält hauptsächlich Proben aus den
vier Zentren Regensburg, Tübingen, Kiel und Berlin.
Eine umfangreiche Gewebebank mit Colonbiopsien be-

steht an der Chirurgischen Abteilung der Charité Berlin,
und enthält mehr als 1 700 Proben von über 400 Patien-
ten. Die DNA-Bank als eines der Kernstücke des Kompe-
tenznetzes enthält mehr als 4 000 Proben, die innerhalb
des Kompetenznetzwerks gesammelt wurden. Darüber
hinaus stehen 30 000 extern gesammelte Proben zur Ver-
fügung. Eine Nutzung ist derzeit nur für die Arbeiten des
Kompetenznetzes vorgesehen.

KN Hepatitis

Die Projekte im KN Hepatitis dienen der Grundlagen-
und der klinischen Forschung sowie der Qualitätssiche-
rung in der Diagnostik. Im Rahmen dieser Arbeiten wer-
den auch Materialbanken angelegt, die sowohl für die kli-
nische als auch für die Grundlagenforschung die Basis
sind. Im Einzelnen sind dies: Serum- und DNA-Bank in
Essen (Abt. Virologie, Prof. M. Roggendorf), Gewebe-
bank in Köln (Abt. Pathologie, Prof. H.P. Dienes), Regis-
ter für hepatozelluläre Karzinome in Düsseldorf (Abt.
Gastroenterologie, Prof. D. Häussinger), Serumbank
Modellregion Ost (www.kompetenznetz-hepatitis.de/
ueber_hep-net/hep_net/info/kf-ltx. html).

KN Demenzen

Das KN Demenzen mit DNA-Banken an den Standorten
Bonn, Hamburg, München hat sich zum Ziel gesetzt,
Fortschritte bei der Diagnostik und Therapie von Demenz-
erkrankungen anzustoßen. Hierzu haben sich bundesweit
14 universitäre Einrichtungen zusammengeschlossen, die
auf dem Gebiet der Erforschung, Diagnostik und Thera-
pie demenzieller Erkrankungen führend sind. Das Kom-
petenznetz hat eine der derzeit weltweit größten Demenz-
datenbanken aufgebaut. Die Daten aller 4 800 Patienten,
die bislang in den Teilprojekten des Netzes untersucht
wurden, sind enthalten. Die Biobank des Netzes verfügt
über die Blut- und Liquorproben von mehr als 1 000 Pa-
tienten und DNA-Proben von etwa 4 800 Patienten
(www.kompetenznetz-demenzen.de/112.html).

KN Capnetz

Das KN „Ambulant Erworbene Pneumonie“ (CAPNETZ)
ist eine zentrale Biobank für respiratorische Sekrete und
Krankheitserreger an der Universität Ulm und vernetzt
verschiedene in Deutschland mit dem zugehörigen
Krankheitsbild beschäftigte Gruppen aus allen Bereichen
der Medizin, um neue, für Deutschland spezifische For-
schungsdaten zu erheben. Die verantwortlichen Erreger
werden angezüchtet, und ihre Empfindlichkeit gegenüber
Antibiotika wird ermittelt. Alle klinischen und mikrobio-
logischen Daten werden zusammengeführt und gemein-
sam mit den eingesetzten Biomaterialien in einer zentra-
len Material- und Datenbankbank pseudonymisiert
verwaltet. CAPNETZ hat sich zum Ziel gesetzt, diagnos-
tische und therapeutische Standards zu definieren und zu
sichern. Bislang wurden 3 200 Patienten mit ambulant er-
worbener Pneumonie bundesweit rekrutiert (www.cap-
netz.de/html/capnetz/headquarters/z4).
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KN Schlaganfall

Das KN Schlaganfall ist ein bundesweites Netzwerk von
Ärzten, Wissenschaftlern, Selbsthilfeverbänden und an-
deren Organisationen zum Thema Schlaganfall. Durch
eine enge Kooperation auf allen Ebenen der Forschung
und der Versorgung sollen weitere Fortschritte bei der Be-
kämpfung des Schlaganfalls erreicht werden. Ziel ist die
Verbesserung der Schlaganfallprävention und der medizi-
nischen Versorgung von Schlaganfallpatienten. Darüber
hinaus ist das KN eine bundesweite Plattform für Patien-
ten und Angehörige sowie Ärzte und Wissenschaftler
zum Austausch und zur Information über den Schlagan-
fall. DNA-Proben von insgesamt bisher etwa 2 500
Schlaganfallpatienten und 2 500 gesunden Kontrollperso-
nen sind im Kompetenznetz gesammelt, untersucht und
miteinander verglichen worden. Ein Teil dieser Proben
wurde in die zentrale genetische Daten- und Materialbank
des Max-Delbrück-Centrums in Berlin Buch eingestellt
(www.kompetenznetz-schlaganfall.de).

KN Vorhofflimmern

Neben der klinischen Forschung werden experimentelle
Grundlagenuntersuchungen durchgeführt, um die geneti-
schen und molekularbiologischen Ursachen sowie die
elektrophysiologischen Ausprägungen des Vorhofflim-
merns zu analysieren. Über Art und Umfang der gesam-
melten Biomaterialien sind derzeit leider keine Informa-
tionen öffentlich zugänglich (www.kompetenznetz-
vorhofflimmern. de).

KN Schizophrenie

Die ersten beiden Förderphasen dieses KN wurden u. a.
zur Anlage von Ressourcen von Biomaterialien (Zell-
linien, DNA) genutzt. Dazu wurden „core facilities“ für
DNA und permanente Zelllinien in duplizierter Form so-
wohl in Bonn als auch in München aufgebaut. Die Anzahl
der rekrutierten Patienten pro Zentrum bzw. klinischer
Studie beträgt rund 400 Molekulargenetische Projekte
(Genotypisierung von Kandidatengenen) sind vor allem
nach Abschluss der Rekrutierungen, also nach dem Ende
der 2. Förderperiode, erfolgversprechend. Folglich ist das
Teilprojekt so angelegt, dass erst nach Ablauf der Förde-
rung die Materialien und Datenbanken für wissenschaftli-
che Projekte zur Verfügung stehen und auch langfristig
vorgehalten werden (www.kompetenznetz-schizophrenie.de).

KN Herzinsuffizienz

Ziel des Projekts ist die Errichtung einer umfangreichen
Biobank (Blut, Serum, Plasma, Gewebe) von allen Pa-
tienten, die im Netzwerk an Studien teilnehmen. Mit der
Erfassung eines Patienten werden Blut und Serum an die
zentrale Biobank gesandt und dort im zentralen Probenla-
bor bearbeitet. Dies stellt sicher, dass von jedem Patien-
ten eine ausreichende Menge DNA nach einheitlichen
Qualitätsstandards extrahiert werden kann. Über den Um-
fang der Materialbank sind keine Daten recherchierbar
(www.knhi.de).

KN HIV/AIDS

Im Rahmen des Kompetenznetzes (www.kompetenznetz-
hiv.de) gibt es Materialsammlungen mit unterschiedli-
chen Zielsetzungen:

– DNA-Bank an der Universitätsklinik Essen: Untersu-
chung genetischer Faktoren bei HIV.

– Gewebebank (Lymphknoten) am Bernhard-Nocht-In-
stitut in Hamburg: Untersuchung des Effektes ver-
schiedener antiretroviraler Therapiestrategien auf die
Immunarchitektur, das dendritische Zellsystem und
die Viruslast des lymphatischen Gewebes.

– Serum am Robert Koch-Institut in Berlin: Seit 1997
wird untersucht, welche Faktoren den Verlauf einer
HIV-Infektion beeinflussen. Es werden Daten und
Proben von HIV-Patienten gesammelt und analysiert,
bei denen der Zeitpunkt der Ansteckung durch Labor-
untersuchungen bestimmt wurde.

– Gewebebank (Darmschleimhaut) an der Charité in
Berlin: Untersuchung von Darmveränderungen im
Verlauf der HIV-Infektion und ihrer Therapie.

– Gewebebank (Nervenwasser) an der Universität
Würzburg.

KN Akute und chronische Leukämien

Ziel dieses KN ist der Aufbau eines weltweit führenden
kooperativen Leukämie-Netzwerks für die Verbesserung
der bevölkerungsbezogenen Versorgung und der gesund-
heitsbezogenen Forschung bei akuten und chronischen
Leukämien. Das Netzwerk umfasst alle größeren Studien-
gruppen in Deutschland, die sich zurzeit mit Leukämien
in der Forschung und in der Verbesserung der Versorgung
befassen. Wissenschaftler, die biologisches Material aus
den Leukämiezellbanken für ihre Projekte verwenden
möchten, müssen hierfür in einem Antrag Hintergrund
und Ziele des Forschungsvorhabens erläutern. Über den
Umfang der Probenbank sind derzeit keine öffentlich zu-
gänglichen Informationen verfügbar (www.kompetenz-
netz-leukaemie.de).

KN Entzündlich-rheumatische Erkrankungen

Aufbauend auf bereits existierenden Probensammlungen
wurde im KN Rheuma die Daten- und Materialsammlung
erweitert und stärker zusammengefasst. Die einzelnen
Banken bleiben aber in der Verwaltung und auch der
finanziellen Verantwortung der Einrichtungen, an denen
sie angesiedelt sind. Lediglich wenn die Einrichtung die
Finanzierung nach Ablauf der BMBF-Förderung nicht
mehr gewährleisten kann, kann die Verantwortlichkeit
durch ein zentrales Organisationskomitee entzogen wer-
den (www.rheumanet.org).

Die Proben werden in Berlin, Bochum, Erlangen, Frei-
burg und Hannover gelagert. Derzeit existieren über
4 000 verschiedene Proben. Eine Nutzung der Materialien
ist sowohl innerhalb des Kompetenznetzes als auch nach
Antrag durch andere Forschergruppen oder Unternehmen
möglich. Das Koordinationskomitee entscheidet über die



Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode – 25 – Drucksache 16/5374
Vergabe, wobei die wissenschaftliche Einrichtung, an der
die jeweilige Bank angesiedelt ist, ein Vetorecht besitzt.

2.2 Biobanken im Kontext weiterer BMBF-
Förderprojekte

Brain-Net

Das Brain-Net ist eine dezentrale Hirngewebebank zur
neuropsychiatrischen Forschung und Verbesserung der
neuropathologischen Diagnostik sowie zugleich das
Deutsche Referenzzentrum für Erkrankungen des Zentra-
len Nervensystems (www.kompetenznetze.de/navi/de/
Kompetenznetze/brain-net.html). Träger sind die beteilig-
ten Universitäten und Institute. Nach Auslaufen der För-
derung ist aber eine rechtliche Verselbständigung geplant.
Ziel des Projekts ist, eine deutsche Hirn- und Gewebe-
bank („Brain-Bank“) aufzubauen. In dieser Brain-Bank
soll Hirngewebe von verstorbenen Patienten mit Erkran-
kungen des zentralen Nervensystems und von Kontroll-
personen gesammelt und für neurowissenschaftliche For-
schung weitergegeben werden. Das Brain-Net will im
Wesentlichen zwei Aufgaben erfüllen: die Sicherstellung
einer standardisierten, neuropathologischen Diagnostik
und die standardisierte, optimale Asservierung von Ge-
weben.

Haupteinheiten des Brain-Net sind die acht Brain-Bank-
Centren (BBC), die jeweils themenspezifisch ausgerichtet
sind: Aachen (Neurotrauma), Bonn (Epilepsie, Hirntu-
mor, Depression), Leipzig (M. Alzheimer), Magdeburg
(Schizophrenie), München (Demenz, Prionkrankheit,
Parkinson-Syndrom), Münster (Plötzlicher Säuglingstod),
Tübingen (entzündliche und vaskuläre Erkrankungen),
Würzburg (Amyotrophe Lateralsklerose, Sucht). Das je-
weilige Zentrum trägt die Verantwortlichkeit für die Pati-
entenrekrutierung, Festlegung der Diagnosekriterien,
Durchführung der Referenzdiagnostik sowie die Datener-
fassung und -verwaltung. Die BBC sind verpflichtet, Ge-
webe an das themenverantwortliche BBC zur Referenz-
befundung zu senden, um eine einheitliche Diagnostik zu
gewährleisten. Zusätzlich werden pro Patient ca. 25 Da-
tenpunkte gewonnen bezüglich Person, Erkrankung, Anam-
nese und Medikation. Innerhalb der Biobank werden
Hirngewebeblöcke teils in Paraffin, teils tiefgefroren ge-
lagert. Hieraus werden u. a. Analysedaten zu Histologie,
DNA, RNA und Proteinen gewonnen (www.brain-
net.net).

Derzeit werden 2 500 Proben gelagert. Zugang zu den
Proben wird nur der wissenschaftlichen Forschung ge-
währt. Gewerbliche Unternehmen erhalten nur Zugang
im Rahmen von Forschungskooperationen mit öffentli-
cher Förderung. Die Herausgabe wird durch den Beirat
nach Voten aller Netzwerkteilnehmer entschieden. Krite-
rium ist hierbei die wissenschaftliche Qualität und Ausge-
wiesenheit der Antragsteller. Die Weitergabe erfolgt
pseudonymisiert.

PopGen (Genbank im NGFN)

Eine populationsbezogene DNA-Sammlung zwecks Er-
forschung von Volkskrankheiten wird an der Christian-

Albrechts-Universität zu Kiel seit 2002 im Rahmen des
Nationalen Genomforschungsnetzes (NGFN) aufgebaut
(www.popgen.de). Informationen über relative genetische
Risiken lassen sich besonders effizient durch die vollstän-
dige retrospektive Erfassung von Patienten in einem be-
stimmten, geografisch begrenzten Gebiet gewinnen. Das
Projekt PopGen (die Abkürzung steht für „Populationsge-
netik“) verfolgt diesen Ansatz im nördlichen Teil Schles-
wig-Holsteins. An dem Projekt sind alle rund 1 700 Arzt-
praxen und 41 Krankenhäuser der Region beteiligt. In
enger Zusammenarbeit mit klinischen Partnern aus dem
NGFN betreibt PopGen die Erfassung genetisch-epidemi-
ologischer Daten über kardiovaskuläre, neuropsychiatri-
sche und umweltbedingte Erkrankungen. Inzwischen ist
das Projekt auf Erkrankungen der Verdauungsorgane er-
weitert worden. Für eine Reihe von Krankheiten sind die
Identifikation der Patienten, die in PopGen aufgenommen
werden sollen, und die Kontaktaufnahme mit ihnen be-
reits abgeschlossen. Um die Aussagekraft zu erhöhen,
werden alle Proben und Daten mit denen einer Kontroll-
gruppe verglichen. Mit Hilfe der Einwohnermeldeämter
Schleswig-Holsteins wurden bis Mitte 2006 zunächst
25 000 zufällig ausgewählte Personen angeschrieben und
um eine Blutprobe gebeten (www.diabetespro. de/Bio-
banken; zuletzt 24.08.2006).

Die Proben und Daten werden durch das Universitätskli-
nikum selbst erhoben und dort zentral gelagert. Ein regel-
mäßiges Follow-up von 50 Prozent der Patienten ist
geplant. Patienteninformationen sind einfach pseudony-
misiert, Daten und Proben von Kontrollpersonen sind an-
onymisiert. Eine Weitergabe erfolgt grundsätzlich in ano-
nymisierter Form. Insgesamt verfügt PopGen derzeit über
Proben von mehr als 45 000 Studienteilnehmenden (in-
klusive Kontrollkohorte) sowie begleitende klinische Da-
ten von ca. 3 500 Patienten und der gleichen Anzahl zu-
fällig ausgewählter, anonymisierter Kontrollpersonen. Es
ist geplant, mindestens noch einmal so viele Proben zu
sammeln. Bisher werden 16 Krankheiten in die Untersu-
chungen einbezogen (Schneider 2007). Eine Weitergabe
von Analysedaten aus den Proben ist bisher nur innerhalb
des NGFN vorgesehen. Hierüber entscheidet die wissen-
schaftliche Leitung nach Beurteilung der wissenschaftli-
chen Qualität des Projektansatzes. Die Probanden werden
darauf hingewiesen, dass mit weiterem Fortgang des Pro-
jekts auch eine kommerzielle Nutzung der mit den Proben
verbundenen Forschungsergebnisse einhergehen kann.

German Network of Hereditary Movement Disorders 
(GENMOVE)

Das Netz hat sich zum Ziel gesetzt, die Forschung an sel-
tenen neurologischen Erkrankungen in Deutschland zu
bündeln und dabei insbesondere klinische und genetische
Aspekte der fokussierten Krankheitsbilder zu verzahnen.
Um die Verwaltung und Zugänglichkeit von DNA-
Ressourcen zu gewährleisten, wurde an der Abteilung
Medizinische Genetik des Universitätsklinikums Tübin-
gen eine zentrale DNA-Bank eingerichtet (www.gene-
move.de/teilprojekte/tp_genbank. html). Die zentrale
DNA-Bank koordiniert die Kommunikation zwischen kli-
nischen Einsendern und den am Projekt beteiligten For-
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schungsgruppen. Insbesondere werden hierbei DNA-Pro-
ben aus Patientenmaterial hergestellt und auf Anfrage und
nach Zustimmung des Lenkungsausschusses an die be-
rechtigten Forschungsgruppen weitergeleitet. Über den
derzeitigen Umfang der Probenbank waren keine öffent-
lich zugänglichen Informationen verfügbar.

Muskeldystrophien (MD-Net)

Das MD-NET ist ein Zusammenschluss von Ärzten und
Wissenschaftlern aus ganz Deutschland, deren spezielles
Interesse der Erforschung von Muskeldystrophien (Mus-
kelschwund) gilt. Zielsetzung der Netzwerkteilnehmer ist
es, das Verständnis für die Krankheitsentstehung der
Muskeldystrophien zu vertiefen, die Diagnose der Krank-
heiten zu optimieren und Therapien zu deren effektiver
Behandlung zu entwickeln. Lebende Zellen stellen ein
wertvolles Werkzeug dar, um die einem genetischen De-
fekt zugrunde liegenden komplexen Interaktionen und
biochemischen Konsequenzen auf zellulärer Ebene zu
studieren. Solche Zellen werden dem MD-NET als kulti-
vierte Myoblasten von der Muscle Tissue Culture Collec-
tion (MTCC), einer Serviceeinrichtung unter Leitung von
Prof. Lochmüller (München), zur Verfügung gestellt.

Die Biobank ist an der Münchener Ludwig-Maximilian-
Universität (LMU) angesiedelt, die auch Eigentümerin
der Biobank ist. Die Forschungsförderung geht zum Teil
direkt an die Biobank (als Teilprojekt des MD-NET) oder
über geförderte Projekte der LMU (hier ist die Biobank
ein Teil des jeweiligen Forschungsprojekts). Ein Teil der
Basisfinanzierung der Biobank wird dauerhaft von der
LMU übernommen (www.md-net.org).

Die Proben der Zell- und Gewebebank werden dezentral
sowohl in Deutschland als auch im Ausland gewonnen.
Es werden keine gesunden Probanden rekrutiert. Als Re-
ferenz dienen Zellen aus Gewebeproben, die im Rahmen
der Diagnostik von Verdachtsfällen anfallen, deren Spen-
der sich als gesund herausstellen. Jährlich gehen etwa
250 Proben ein; aktuell verfügt das Projekt über rund
1 500 Zellkulturen. Der Bezug von Zellen steht allen For-
schern offen, sofern der Forschungsansatz wissenschaftli-
chen und ethischen Kriterien genügt.

Die Biobank wurde ursprünglich mithilfe von Spenden
aus Patientenorganisationen gegründet und teilweise auch
finanziert. Seit 2003 wird die Biobank im Rahmen der
Netzwerkförderung für seltene Erkrankungen durch das
BMBF jährlich mit 120 000 Euro gefördert. Über eine
Projektförderung im Zusammenhang mit dem 5. EU-Rah-
menprogramm wurde seit 2003 eine weitere zusätzliche
halbe Stelle bereitgestellt. Finanziert wird sie neben der
Förderung im MD-NET auch durch weitere Drittmittelge-
ber. Durch die genannten Förderungen verfügt die Bio-
bank über insgesamt etwa 200 000 Euro Jahresbudget.
Die Finanzierung durch das BMBF ist bis 2008 gesichert.
Alle Dienstleistungen, die externen Forschergruppen zur
Verfügung gestellt werden können, sind durch die For-
schungsförderung gedeckt.

Suchtforschungsverbund Baden-Württemberg

Im Rahmen des BW-Suchtforschungsverbundes werden
durch die DNA-Bank Blutproben asserviert, DNA extra-
hiert und Genotypisierungen und Assoziationsuntersu-
chungen insbesondere von funktionell zusammenhängen-
den Genen relevanter Neurosignaltransduktionswege
durchgeführt. Ziel der DNA-Bank ist die Durchführung
genetischer Untersuchungen, die für die Alkoholabhän-
gigkeit und andere Suchterkrankungen relevant sind
(www.zi-mannheim.de/630.html).

In der DNA-Datenbank werden Patienten- und Kontroll-
daten erfasst. Hierzu wurden bislang über 3 000 Blutpro-
ben gesammelt. Darüber hinaus sollen immortalisierte
Zelllinien von Patienten mit einem spezifischen Genotyp
zur Durchführung weitergehender biochemischer Unter-
suchungen etabliert werden. Die Nutzung der Proben und
Daten erfolgt innerhalb des Suchtforschungsverbundes
sowie im Rahmen von Kooperationen.

Survey of Neonates in Pomerania (SNiP)

SNiP ist eine prospektive populationsbasierte Dokumen-
tation der Neugeborenen in Ostvorpommern mit einer ak-
tiven und nachgehenden Datenerhebung sowie der Asser-
vierung von Biomaterialien (Nabelschnurblut, Plazenta,
maternale Wangenschleimhaut). Mit Fragebögen werden
Lebensumstände, Schwangerschaftsverlauf, Gesundheit
der Familie und Besonderheiten erfasst, die auf die ge-
sundheitliche Entwicklung des Kindes Einfluss haben
könnten. Auf der Basis dieser anamnestischen, phäno-
und genotypischen Informationen ermöglicht SNiP For-
schungsprojekte zur Charakterisierung der Beiträge von
Umwelt und Genetik auf peri-/neonatale Morbidität und
Mortalität, der Versorgungsforschung sowie zu regiona-
len/zeitlichen Trends. Hierzu sollen die Neugeborenen in
der Region Ostvorpommern möglichst flächendeckend
erfasst werden. Einige Teilnehmer sollen im Schul- und
Jugendalter ein weiteres Mal zu einer Nachuntersuchung
eingeladen werden. Die Speicherung der Daten erfolgt
zentral in pseudonymisierter Form. Personengebundene
Daten werden räumlich getrennt auf einem Rechner ohne
Verbindung zum Netz aufbewahrt (www.uni-greifs-
wald.de/~neo_cml).

2.3 Biobanken an Universitäten

Study of Health in Pomerania (SHIP)

SHIP ist eine bevölkerungsbezogene, epidemiologische
Studie in Vorpommern (www.medizin.uni-greifswald.de/
cm/fv/ship. html). Von den Probanden wurden Blut-,
Harn- und Speichelproben gewonnen. Neben klinischen
Daten wurden auch Daten zur familiären und beruflichen
Umwelt, zu sozialen Beziehungen und chronischen Er-
krankungen, zur Ernährung und zur Inanspruchnahme
medizinischer Leistungen erhoben. Zu den untersuchten
Erkrankungen gehören: Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes, Leber-, Gallenblasen-, neurologische, Schild-
drüsen-, Zahn- und Lungenerkrankungen sowie Sucht
und Risikoverhalten.
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Die zwischen 1997 und 2001 gewonnenen Daten und
Proben werden zentral in Greifswald in pseudonymisier-
ter Form gelagert. Zwischen personenbezogenen und For-
schungsdaten besteht eine räumliche und verantwortliche
Trennung. Es sind Follow-Ups im 5-Jahres-Abstand ge-
plant. Insgesamt wurden über 4 000 Personen (Alter 20
bis 80 Jahre) randomisiert aus drei geographischen Re-
gionen Vorpommerns rekrutiert und in Studienzentren un-
tersucht. Die hieraus gewonnenen 80 000 Proben ver-
brauchen sich allerdings durch die Forschung. Die
Materialien und Daten stehen nicht nur dem Forschungs-
verbund Community Medicine der Universität Greifs-
wald sowie ihren Kooperationspartnern zur Verfügung,
sondern können auch von anderen angefordert werden.
Hierzu ist ein Antrag einzureichen, der von zwei Gutach-
tern geprüft wird.

Labor für Molekulare Medizin der Universität 
Erlangen

Die Aufgabe des Labors ist die molekulare Analyse von
gynäkologischen Krankheiten. Es wurde eine Gewebe-/
Tumorbank, eine Bank für Blutplasma, Seren und Perito-
nealflüssigkeiten und eine genomische DNA-Bank von
Patientinnen angelegt. Die Gewebe-/Tumorbank enthält
benigne und maligne Gewebe von Mamma-, Ovar-, En-
dometrium- und Zervixkarzinomen sowie von Endomet-
rioseläsionen, Myomen, Dermoiden, Zysten, Polypen und
Plazenten, auch Kontrollgewebe von Patientinnen direkt
aus dem Operationssaal der Frauenklinik und aus der Pa-
thologie. Bis Juni 2004 wurden so über 2 800 Gewebe-
stücke und über 4 000 genomische DNA-Proben aus peri-
pherem Blut von verschiedenen Patientinnen und
Kontrollindividuen isoliert und gelagert. Zahlreiche
Projekte partizipieren an dieser Gewebe- und DNA-Bank,
und zurzeit werden zwölf medizinische Dissertationen
betreut (www.frauenklinik.klinikum.uni-erlangen.de/
e2201/e162/index_ger.html).

Interdisziplinäres Netzwerk zur Herzinsuffizienz 
(INH-Register)

Im Rahmen der Erforschung der Epidemiologie der
chronischen Herzinsuffizienz unterhält die Universität
Würzburg ein Patientenregister. Hier sind bislang rund
1 000 Patienten und ihre Proben erfasst. Ziel ist die Erfor-
schung der Ursachen für die unterschiedlichen Verläufe
und Prognosen der Erkrankung (www.medpoli. uni-
wuerzburg.de/kardiologie/neu/index.php).

Therapiestudie ALL-BFM 2000

Die zentrale Steuerung und Überwachung von Therapien
in der Kinderkrebsheilkunde wurde vor ca. 30 Jahren ein-
geführt, um die Therapie kindlicher Krebserkrankungen
zu vereinheitlichen und durch die zentrale Verwaltung der
Patientendaten genauere Erkenntnisse über Risikofakto-
ren und den Verlauf der Erkrankung zu gewinnen. Dieses
Prinzip der Therapieoptimierung wurde zuerst auf die
akute lymphoblastische Leukämie (ALL) – die häufigste
bösartige Erkrankung im Kindesalter – angewendet und
ist inzwischen für fast alle Krebserkrankungen im Kin-

desalter üblich. Die zentrale Patientenmaterial- und Da-
tenbank der internationalen multizentrischen Therapiestu-
die ALL-BFM 2000 zur Diagnostik an peripheren
Blutausstrichen, Knochenmarkausstrichen und Liquor-
präparaten wird von der Universitätskinderklinik Kiel ko-
ordiniert. Restmaterial der für die ALL-BFM 2000 einge-
sandten Proben wird als Zellmaterial und als DNA
aufbewahrt. Der Bestand umfasst zurzeit 30 000 Proben
(www.uni-kiel.de/ all-studie/All_stu_l.htm).

2.4 Andere öffentliche (Forschungs-) 
Einrichtungen

Biobank der Blutspender

Die „Biobank der Blutspender“ wurde Mitte 2006 vom
Blutspendedienst des Bayerischen Roten Kreuzes (BSD/
BRK) der Öffentlichkeit vorgestellt. Initiiert wurde sie
2003 mit dem Ziel, den prognostischen Wert bekannter
und neuer sogenannter Biomarker bestimmen zu können.6
Wissenschaftliche Unterstützung erfuhr der BSD/BRK
hierbei vom GSF Forschungszentrum für Umwelt und
Gesundheit (AG Prof. Wichmann), das schon Erfahrung
mit dem Aufbau von Biobanken hat (KORA-gen; s. u.).
Anders als bei den meisten (DNA-)Biobanken sollen hier
vor allem Metaboliten sowie Proteine und deren Rolle bei
der Entwicklung von Krankheiten analysiert werden. Der
BSD/BRK stellt hierzu das Archiv seiner in den letzten
fünf Jahren gesammelten Rückstellproben von Blutspen-
dern für biopharmazeutische Unternehmen und For-
schende zur Verfügung. Erstmals werden somit zahlrei-
che Proben einer großen Anzahl erkrankter Menschen aus
der Zeit vor der ärztlichen Diagnosestellung verfügbar
(Gabrielczyk 2006a, S. 3).

Der BSD/BRK betreut in Bayern zurzeit 400 000 aktive
Blutspender. Bei jeder Blutspende werden Plasma-Rück-
stellproben gewonnen und bei –42°C für mehrere Jahre
eingelagert.7 Das Probenarchiv des BSD/BRK enthält
derzeit mehr als 3 Millionen Plasmaproben. Ein zunächst
kleiner Teil des umfangreichen Probenarchivs wird jetzt
durch die Biobank der Blutspender verwaltet. Ab Ende
2006 werden 5 000 erkrankte Blutspender in die Biobank
aufgenommen, die hierfür ihre Zustimmung gegeben ha-

6 Um Biomarker für diagnostische Zwecke zu validieren, wird zumeist
auf Blutproben erkrankter Menschen zurückgegriffen, um diese mit
Proben gesunder Menschen zu vergleichen. Unterscheiden sich die
Blutmerkmale beider Gruppen signifikant und reproduzierbar, kön-
nen solche Merkmalsunterschiede für diagnostische Zwecke genutzt
werden. Ob jedoch diese Merkmale auch schon vor dem Ausbruch
der Erkrankung auffällig waren, ist in den meisten Fällen nicht be-
kannt. Gerade darin liegt aber der Unterschied zwischen Diagnose
und Prognose – ein Unterschied mit erheblichen Konsequenzen für
die medizinische Behandlung Erkrankter.

7 Blutplasma enthält die Bestandteile des Blutes, die sich bei einer Er-
krankung verändern können: Proteine und Stoffwechselprodukte.
Verfügt man über Blutproben, die über mehrere Jahre gesammelt
wurden, lassen sich gegebenenfalls Proteinmuster im Blut ein- und
desselben Blutspenders vor, während und nach Ausbruch einer
Krankheit analysieren. Typische Veränderungen der Proteinzusam-
mensetzung im Blut können bereits auf den Ausbruch von Krankhei-
ten deuten, wenn sich der Blutspender noch gesund fühlt.
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ben.8 Im Vordergrund stehen dabei schwerwiegende und
häufige Erkrankungen, wie Diabetes, Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und Krebs. Hinzu kommen zu Kontroll- und
Vergleichszwecken weitere 5 000 gesunde Probanden.
Die zugehörigen rund 100 000 historischen Plasmapro-
ben stehen sodann für die Biomarkerforschung zur Verfü-
gung. Bei erfolgreichem Forschungsverlauf sollen
100 000 gesunde Blutspender prospektiv in die Biobank
aufgenommen werden und über Jahre hinweg medizi-
nisch begleitet werden. Das Archiv der Biobank wird
dann weit mehr als 1 Million Plasmaproben umfassen und
somit auch im internationalen Vergleich zu den größten
Biobanken gehören. Bei Teilnahme aller Blutspender des
BSD/BRK wäre die Biobank der Blutspender mit den be-
reits vorhandenen mehr als 3 Millionen Plasmaproben so-
gar das größte Biobankvorhaben weltweit (Rapp et al.
2006, S. 28 f.). Zurzeit verhandelt der BSD/BRK mit drei
weiteren Landesdiensten des Deutschen Roten Kreuzes.
Diese könnten gemeinsam theoretisch mehrere Mio. Blut-
proben für die Biomarkerforschung anbieten. Zu berück-
sichtigen ist allerdings, dass es zurzeit bei der weltweit
groß angelegten Nutzung von Biomarkern insgesamt
noch viele Probleme gibt, neben technischen auch ökono-
mische und ethische. Wohl deshalb stehen den rund
150 000 Publikationen über krankheitsrelevante Biomar-
ker nur eine Handvoll in klinischen Tests geprüfte Marker
gegenüber (Gabrielczyk 2006b).

KORA-gen (Genbank der KORA/MONICA Studie)

Das Helmholtz-Forschungszentrum GSF hat mit KORA
(Kooperative Gesundheitsforschung in der Region Augs-
burg) eine Sammlung zur bevölkerungsbasierten Gesund-
heitsforschung in Epidemiologie, Gesundheitsökonomie
und Versorgungsforschung aufgebaut. Mithilfe der
KORA-Studien konnte bisher ein breites Spektrum an
wissenschaftlichen, insbesondere epidemiologischen Fra-
gestellungen analysiert werden. Fragestellungen richten
sich auf kardiovaskuläre Erkrankungen, Fettsucht, Diabe-
tes, Allergien, Asthma, neurologische und verschiedene
Krebserkrankungen, seltene monogenetische Erberkran-
kungen sowie die Populationsgenetik (www.gsf.de/kora-
gen).

KORA umfasst Urin-, Plasma-, Serum- und DNA-Proben
sowie aus Lymphozyten angelegte Zelllinien. Neben ei-
ner umfangreichen medizinischen Untersuchung der Pro-
banden werden auch soziodemografische Faktoren, Le-
bens- und Ernährungsgewohnheiten, Familienhistorie,
psychosoziale Informationen, ärztliche Inanspruchnahme
und eigene Einschätzung des Gesundheitszustandes er-

fasst. Um auch externen Nutzern mit genetischen und
molekularen Fragestellungen Zugang zu den Daten der
KORA-Studie geben zu können, wurde an der GSF nun
eine neue Infrastruktureinheit, KORA-gen, eingerichtet.
Sie umfasst unter anderem eine während des letzten Sur-
veys angelegte umfangreiche Biobank. In der Erpro-
bungsphase stellt KORA-gen nur Daten und Bioproben
aus diesem Survey zur Verfügung. KORA-gen ist mit la-
bortechnischen Voraussetzungen für die DNA-Isolation,
die Lagerung von Serum und Plasma sowie das Anlegen
immortalisierter Zelllinien ausgestattet. Die Phäno- und
Genodaten werden in getrennten Datenbanken aufbe-
wahrt.

Plasma- und Serumproben von mehr 18 000 Probanden
sind in Flüssigstickstofftanks gelagert; von mehr als
18 000 Probanden ist DNA verfügbar. Immortalisierte
Zelllinien wurden bisher von 1 600 Studienteilnehmern
angelegt. KORA-gen kann nun sowohl von der GSF und
ihren kooperierenden Partnern als auch von anderen For-
schungseinrichtungen genutzt werden. Sie bildet einen
geförderten Bestandteil im NGFN.

National und international kommt es zum Probenaus-
tausch mit anderen Biobanken. Kooperationen mit Phar-
mafirmen gab es bisher nicht. Seit Bestehen der Biobank
wurden etwa 70 Kooperationsverträge mit Forschungs-
einrichtungen zur Nutzung der Biobank abgeschlossen.

Die Biobank KORA-gen ist Eigentum der GSF und dort
angesiedelt. Der laufende Betrieb (Räumlichkeiten,
Strom, Chemikalien, Geräte) wird von der GSF getragen,
die aktive Nutzung und Weiterentwicklung von KORA-
gen wird über das NGFN und weitere eingeworbene For-
schungsmittel finanziert. Die Finanzierung über die
NGFN-Förderprogramme erstreckt sich jeweils über zu-
nächst drei Jahre. Die langfristige Förderung von KORA-
gen ist somit nicht gesichert. Die Förderung des laufen-
den Betriebs von KORA-gen durch die GSF umfasst
keine Stellen, die Personalmittel für KORA-gen müssen
kontinuierlich über Projekte eingeworben werden.

In das Forschungsprogramm von KORA bzw. KORA-
gen können sich externe Projekte eingliedern. Die so er-
hobenen Daten werden in den Gesamtdatenpool des
KORA- bzw. KORA-gen-Projekts aufgenommen und
können prinzipiell von anderen Projekten mitgenutzt wer-
den. Dafür ist jedoch erforderlich, dass neben der GSF
der jeweilige Projektverantwortliche als Dateneigentümer
seine Zustimmung zur Nutzung erteilt.

Neben dem aktiven Einbringen von Forschungsfragen
und der Bearbeitung durch eine zusätzliche Datenerhe-
bung zu den Follow-up-Terminen der KORA-Kohorte ist
es auch für externe Partner möglich, auf die so gewach-
sene KORA/KORA-gen-Datenbank zuzugreifen. Kosten
für die Feldarbeit und Analyse werden den Nutzern in
Rechnung gestellt. Grundsätzlich wird Kostendeckung
angestrebt, Gewinne werden auf diesem Wege nicht er-
wirtschaftet.

Über eine weitere Ausdehnung der externen Kooperatio-
nen wird derzeit nachgedacht. So sollen zum Beispiel kli-
nische Studien unter Einbeziehung von KORA-gen mög-

8 So haben beispielsweise rund 70 Prozent früherer Blutspender, die
später an Dickdarmkrebs erkrankten, sich auf ein Inserat des BSD/
BRK gemeldet und neue Blutproben zur Verfügung gestellt sowie die
Einwilligung zur Analyse ihrer archivierten Proben gegeben. Da-
rüber hinaus entbanden sie ihre Hausärzte von der Schweigepflicht
und gaben auch ihre – verschlüsselten – medizinischen Daten für die
Forschung frei. Dies erlaubt nun die Verknüpfung der im Blut aufge-
tretenen auffälligen Biomarker mit der individuellen Krankheitsge-
schichte, um beispielsweise krankheitsbestimmende Molekülmuster
herauszufiltern (Gabrielczyk 2006b).
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lich sein. Sollten hierbei Überschüsse entstehen, so
werden diese direkt in KORA bzw. KORA-gen reinves-
tiert. Einige Dienstleistungen zur Abwicklung der
KORA-Follow-up-Untersuchungen werden außer Haus
erbracht. Die Feldorganisation, das heißt die Rekrutie-
rung und Betreuung der Probanden wird teilweise von ei-
ner externen Firma übernommen. Eine stärkere Auslage-
rung von Aufgaben in der Zukunft ist denkbar.

Grundsätzlich können für die Ergebnisse der KORA-gen-
Forschung Patente angemeldet werden. Nach Einschät-
zung der KORA-gen-Verantwortlichen dürften die Ergeb-
nisse genetisch-epidemiologischer Studien aber i. d. R.
nicht patentierbar sein. Externen Partnern wird im Rah-
men des Nutzungsvertrags ein exklusives Forschungs-
recht reserviert. Die von externen Projektpartnern zum
KORA-gen-Pool beigetragenen Daten müssen auch von
diesen zur Nutzung freigegeben werden.

Klinische Forschergruppe „Molekulare 
Neurogenetik“

Es handelt sich um eine DNA-Bank für neurogenetische
Erkrankungen an der LMU München (www.dfg.de/jah-
resbericht/detail_15_2_MED_113.htm). In der Forscher-
gruppe werden folgende Ziele verfolgt: (1) Kartierung/
Klonierung von Genen für monogen vererbte neurologi-
sche Erkrankungen sowie die Identifikation von geneti-
schen Risikofaktoren; (2) Aufklärung der molekularen
Pathogenese neurogenetischer Erkrankungen; (3) Ent-
wicklung neuer Therapiestrategien unter Verwendung
molekulargenetischer Methoden. Dabei konzentriert sie
sich auf die Krankheitsgruppen Bewegungsstörungen,
neurodegenerative und neurovaskuläre Erkrankungen so-
wie Erkrankungen der Muskulatur. Die DNA-Bank mit
Genotypisierungseinheit und genetischer Statistik ist der
Kernbereich zur Unterstützung der Erreichung der ge-
nannten Ziele. Informationen über den Umfang der Da-
ten- und Materialsammlung sind nichtöffentlich verfüg-
bar.

Berufsgenossenschaftliches Forschungsinstitut 
für Arbeitsmedizin (BGFA)

Im Mittelpunkt der Arbeit des BGFA in Bochum stehen
berufsbedingte Erkrankungen der Atemwege, allergische
Erkrankungen sowie die chemisch-biologischen Einwir-
kungen durch Gefahrstoffe. Im Auftrag des Hauptverban-
des der Berufsgenossenschaften führt die BGFA eine
Probenbank zu Umwelteinflüssen. Die ursprüngliche Pro-
benbank wurde in der DDR ab 1957 aufgebaut. Seit 1992
ist der Hauptverband der Berufsgenossenschaften Träger
der Biobank (www.bgfa. ruhr-uni-bochum.de).

Die Biobank dient der Erforschung der Krebsentstehung
durch Stäube, Radioaktivität und Schadstoffe. Bisher
wurden hierzu im Wesentlichen der Zelltyp des Lungen-
krebses und der Schadstoffgehalt gemessen und Informa-
tionen über Schadstoffbelastungen eingeholt. Die Lage-
rung der Proben erfolgt zentral, die Speicherung dagegen
dezentral bei den datenerzeugenden Einrichtungen
(DKFZ, BGFA, Hauptverband). Nun sollen auch moleku-

larbiologische Verfahren angewandt und eine neue Daten-
bank aufgebaut werden. Die BGFA betreibt den Aufbau
der neuen Probenbank, die alle am BGFA eingehenden
Proben umfassend dokumentieren soll und auch die vor-
gesehenen Methoden zur Untersuchung erfasst. Die Nut-
zung der Probenbank soll nach den Leitlinien der „Guten
Epidemiologischen Praxis“ erfolgen. Derzeitige Tätigkei-
ten umfassen die Entwicklung eines Datenbankkonzep-
tes, die Erstellung von SOPs (Standard Operating Proce-
dures) und die Programmierung der Datenbank.

Derzeit wird das Material von 30 000 Personen gelagert.
Hierbei handelt es sich um ca. 400 000 Dünnschnitte,
66 000 Paraffingewebeblöcke sowie 200 ganze Lungen.
Proben werden grundsätzlich nicht weitergegeben. Im
Rahmen von Kooperationen werden aber Daten weiterge-
geben. In diesem Fall entscheidet der Erzeuger der Daten,
ob er eine entsprechende Kooperation eingehen will. Ab-
gestimmte Kriterien gibt es hierzu nicht.

Umweltprobenbank des Bundes

Träger dieser Biobank, die auf einer 1974 vom Innenmi-
nisterium initiierten Probensammlung zur Ermittlung des
Verlaufs der Schadstoffbelastung der Bevölkerung auf-
baut, ist das Umweltbundesamt (www.umweltproben-
bank.de). Es werden menschliche, tierische und pflanzli-
che Proben untersucht und eingelagert. Von Probanden
werden Urin, Vollblut, Plasma, Speichel und Haare ge-
wonnen. Die Proben werden an verschiedenen Stellen im
Bundesgebiet erhoben, begleitend werden persönliche
Daten, medizinische Daten, Ernährungsgewohnheiten
usw. (insgesamt ca. 100 Punkte) erfasst. An den Proben
werden nur chemische, keine biologischen Analysen vor-
genommen. Treten hierbei Auffälligkeiten auf, die auf
eine Erkrankung hinweisen, wird der Proband informiert.
Im Anschluss an diese Analysen werden die Proben ano-
nymisiert. Die Lagerung der Humanproben erfolgt zentral
an der Universität Münster.

Es sind derzeit 220 000 Proben erfasst. Die Verwendung
erfolgt üblicherweise innerhalb von Projekten des
Umweltbundesamtes. Voraussetzung ist eine nichtkom-
merzielle Verwendung zu Zielen des Umwelt-, Natur-
und Gesundheitsschutzes. Auch der Einsatz als Standard-
referenzmaterial oder zu Übungszwecken wird abgelehnt.
Analysedaten sind dagegen im Internet frei verfügbar
oder können bei wissenschaftlichem Interesse frei vom
Umweltbundesamt bezogen werden.

Nationales Centrum für Tumorerkrankungen (NCT)

Das NCT befindet sich unter der Schirmherrschaft der
Medizinischen Fakultät der Universität Heidelberg und
des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ).
Zweck dieser Gewebebank ist das Sammeln, Charakteri-
sieren, Registrieren, Archivieren und Aufbereiten von
Geweben und Gewebsextrakten in hoher Qualität für wis-
senschaftliche Untersuchungen im Rahmen der Tumor-
forschung. Die Gewebebank unterstützt biomedizinische
Projekte der Medizinischen Fakultät der Universität Hei-
delberg, des Deutschen Krebsforschungszentrums, der
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Thoraxklinik Heidelberg-Rohrbach, der Orthopädischen
Universitätsklinik Heidelberg und aller sonstigen Einrich-
tungen, die Mitglied des NCT Heidelberg sind oder zur
Gewebebank des NCT beitragen. Für Mitarbeiter dieser
Gruppen besteht die Möglichkeit, Gewebeproben und Pa-
raffinschnitte von „Multi-Tissue-Arrays“ aus der Gewe-
bebank für wissenschaftliche Zwecke zu erhalten. Über
den derzeitigen Umfang der Probenbank waren keine
öffentlich zugänglichen Informationen verfügbar
(www.klinikum.uni-heidelberg.de).

Heinz Nixdorf Recall Studie

Am Universitätsklinikum Essen wird bis 2007 über einen
Zeitraum von sieben Jahren die „Heinz Nixdorf Recall
Studie“ mit Bürgerinnen und Bürgern der Städte Bochum,
Essen und Mülheim a. d. Ruhr durchgeführt. Die durch
die Heinz-Nixdorf-Stiftung finanzierte Studie ist eine
wissenschaftliche Untersuchung zu Herz-Kreislauf-Er-
krankungen. Ziel ist es, in der Bevölkerung des Ruhrge-
bietes den Nutzen neuartiger Untersuchungsmethoden zur
Vorhersage von Herzinfarkt und Herztod zu untersuchen.
Über 4 500 Frauen und Männer im Alter von 45 bis
75 Jahren wurden nach einem Zufallsverfahren für die
Studie ausgewählt, und an ihnen wurde eine Reihe von
Blutuntersuchungen durchgeführt. Ein Teil der Blutprobe
wird für zukünftige Forschungen aufbewahrt. Die tiefge-
kühlten Blutproben werden im Zentrallabor des Universi-
tätsklinikums gelagert (www. recall-studie.uni-essen.de/
recall_info.html).

2.5 Stiftungen und (gemeinnützige) 
Gesellschaften

Verglichen mit den Biobanken von Pharmaunternehmen,
Universitäten oder Kompetenznetzen ist die Zahl der Bio-
banken, die von patientennahen Einrichtungen finanziert,
gefördert oder betrieben werden, eher gering. Dennoch
soll diese Organisationsform hier erwähnt werden, nicht
zuletzt auch deshalb, weil es sich um wissenschaftlich
und wirtschaftlich durchaus erfolgreiche Unternehmun-
gen handelt (Otten et al. 2004).

Patientenorganisationen, die sich mit sogenannten „or-
phan diseases“ (seltene Krankheiten) befassen, gestalten
die Forschungsthemen immer häufiger mit. So wird an
der Universitätskinderklinik in Hamburg die molekular-
genetische Forschung zu Mukopolysaccharidose von der
Selbsthilfegruppe der hieran Erkrankten mitfinanziert. Im
Beirat der Deutschen Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Ver-
einigung (DCCV) sind 130 Wissenschaftler, Ärzte und
andere Experten vertreten. Mit eigener Forschungsförde-
rung, Forschungspreisen und Ausbildungsstipendien kön-
nen inzwischen Forschungsprojekte aktiv initiiert wer-
den. So hat etwa die DCCV ihre Mitglieder bereits zur
Spende von Blutproben aufgefordert, um ein Forschungs-
projekt einer Arbeitsgruppe des Berliner Universitätskli-
nikums Charité zu unterstützen (Feyerabend 2003).

In Deutschland sind zwei Biobanken mit einem direkten
Patientenbezug bei ihrer Einrichtung bekannt geworden
– PATH und PXE –, motiviert durch erfolgreiche interna-

tionale Vorbilder (www.geneticalliance.org; www.gabio-
bank.org).

PATH

PATH, die „Patienteneigene Tumorbank der Hoffnung“,
ist eine gemeinnützige Stiftung, die (unabhängig von
wirtschaftlichen und sonstigen Gruppeninteressen) Men-
schen mit Krebs dabei unterstützt, die individuell besten
Chancen für aktuelle und zukünftige Behandlungsmög-
lichkeiten zu erhalten (www.stiftungpath.org). Gleichzei-
tig will PATH durch Gewebespenden molekulargene-
tische Forschungsvorhaben in der Krebsdiagnostik und
-therapie fördern. PATH entstand 2002 aus einer Idee der
Brustkrebs-Initiative „mamazone“ und versteht sich als
Joint Venture von Patienten und Wissenschaftlern, an-
wendungsorientierte Tumorforschung zu fördern. Sie bie-
tet Betroffenen die Möglichkeit, nach einer Brustkrebs-
operation das Tumorgewebe in stiftungseigenen
Tiefgefriertruhen zu lagern. Bisher haben etwa 300 Pa-
tientinnen Tumorgewebe gespendet.

Das erste PATH-Zentrum mit eigener Infrastruktur war
2003 das Klinikum Kassel, das Anfang 2005 seinen ope-
rativen Betrieb aufnahm. Danach folgte die Einrichtung
von Lagerungsmöglichkeiten in Bonn, Marburg und
Dortmund. Bei der Gründung waren etwa zehn bis
15 Personen aus dem Patienten- und Wissenschaftlerkreis
beteiligt. Organe der Stiftung sind der Vorstand (drei Per-
sonen, mehrheitlich Patientinnen), ein Kuratorium (sie-
ben bis neun Mitglieder, mindestens drei Patientinnen)
und der wissenschaftliche Beirat (jeweils ein Vertreter aus
der Kooperationsklinik und Experten aus Wissenschaft
und Forschung). Das Kuratorium kontrolliert den Vor-
stand, der wiederum das operative Geschäft abwickelt.

Da aus dem finanziellen Engagement der Stifter kein aus-
reichendes Stiftungskapital aufgebracht werden konnte,
wurden zusätzlich Sponsoren einbezogen: Roche AG,
AstraZeneca Onkologie, Bayer HealthCare, Novartis,
Ribosepharm, Pfizer Oncology sowie der Förderverein
Robert Janker Krebsstiftung e.V. Keiner der Sponsoren
hat einen Sitz in PATH-Gremien. Darüber hinaus wurden
öffentliche Forschungsgelder beantragt, allerdings bis-
lang noch ohne Erfolg. Wegen der besseren Planungssi-
cherheit würde eine öffentliche Förderung bevorzugt.

Nach einer Tumorentnahme kann die Patientin die Mög-
lichkeiten der Stiftung kostenlos in Anspruch nehmen.
Hierzu willigt sie schriftlich im Rahmen einer Patienten-
erklärung ein. Nach der üblichen Routinediagnostik wird
der Tumor in zwei Hälften geteilt. Eine Hälfte steht der
Patientin jederzeit uneingeschränkt für die zukünftige
Diagnostik zur Verfügung. Die andere Hälfte des Tumor-
gewebes spendet sie der Stiftung PATH, die damit For-
schungsprojekte unterstützt. Zur Erweiterung der
späteren Analysen werden zusätzlich Serumproben ent-
nommen. Die Daten zu den Proben werden treuhände-
risch durch den Vorstand verwaltet. Bei internen For-
schungsprojekten gehen die Daten pseudonymisiert ein,
werden die Daten an externe Partner gegeben, so erfolgt
dies nur anonymisiert.
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Die Gewebebank wird durch zusätzliche Verlaufsdaten
von den erfassten Patientinnen kontinuierlich erweitert.
Die Teilnehmerinnen werden regelmäßig gebeten, ihre
aktuellen Krankheitsdaten an eigens dafür angestellte
„study nurses“ der Stiftung weiterzugeben. Die Daten-
bank und die Verwaltung der Daten obliegt ausschließlich
der PATH-Stiftung. Die gewonnenen Daten werden kon-
trolliert an interessierte Forscher(-gruppen) weitergege-
ben. Die teilnehmenden Kooperationskliniken verpflich-
ten sich, die Stiftungsvorgaben einzuhalten und müssen
unter Umständen durch zusätzliches Personal oder andere
Maßnahmen dafür Sorge tragen, dass diese umgesetzt
werden. Darüber hinaus werden die Verbrauchskosten in
Höhe von ca. 5 000 Euro/Jahr durch die teilnehmenden
Kliniken übernommen, die Gefriergeräte (Kosten rund
16 000 Euro) werden von der Stiftung finanziert.

PATH wird ab einer Zahl von etwa 1 000 teilnehmenden
Patientinnen Proben für den Einsatz in Forschungsprojek-
ten ausschreiben. Hierbei wird es keine thematischen
Vorgaben geben, die Forschungsvorhaben werden jeweils
individuell durch den wissenschaftlichen Beirat und das
Kuratorium begutachtet. Den Wissenschaftlern werden
ausschließlich Proben zur Verfügung gestellt, eine da-
rüber hinausgehende finanzielle Förderung gibt es nicht.

Pseudoxanthoma elasticum (PXE)

Das Krankheitsbild Pseudoxanthoma elasticum ist sehr
diffus, die meisten Patienten leiden an Hautveränderun-
gen und brüchigen Blutgefäßen. Häufig kommt es zu Blu-
tungen im Bereich der Netzhaut im Auge, die zu einer
Beeinträchtigung des Sehvermögens und schließlich zur
Erblindung der Patienten führen können. Durch die Kalk-
einlagerung in den Blutgefäßen leiden viele Patienten au-
ßerdem an Bluthochdruck und an der sogenannten Schau-
fensterkrankheit. Obwohl die Erkrankung relativ selten
ist, ist sie dennoch relevant für die pathologischen Prin-
zipien anderer chronischer Volkskrankheiten.

Motiviert durch die Erfolge der amerikanischen Patien-
tenorganisation NAPE (National Association for Pseudo-
xanthoma elasticum), die 1995 eine Biobank für Blut-
proben eingerichtet hat, engagierte sich die
„Selbsthilfegruppe für PXE-Erkrankte Deutschlands
1999 e.V.“ für den Aufbau einer entsprechenden deut-
schen Biobank (www.pxe.org). Die amerikanische Selbst-
hilfegruppe hat durch ihre Forschungsunterstützung und
ihre Proben maßgeblich zur Entdeckung des PXE-Gens
beigetragen. Folglich wurde sie auch Mitinhaber an dem
daraus resultierenden Patent. Die Selbsthilfegruppe finan-
ziert sich durch Spenden und durch Mitgliedsbeiträge.

Auf Basis formaler und/oder informeller Vereinbarungen
erhält eine Klinik, die Forschungen mit Proben von PXE-
Erkrankten durchführen will, von jedem Mitglied der
Selbsthilfeorganisation eine Probe. Zuwendungen aus der
öffentlichen Forschungsförderung können beantragt wer-
den. Indirekt werden derartige Aktivitäten der Selbsthil-
fegruppe auch durch die Zuwendungen der gesetzlichen
Krankenkassen (nach § 20 (4) SGB V) mitfinanziert. Die
Blutproben der etwa 150 Vereinsmitglieder der deutschen
Selbsthilfegruppe werden zum Herz- und Diabeteszen-

trum NRW in Bad Oeynhausen geschickt und gehen in
dessen Besitz über. Dort werden die Proben aufbereitet
und analysiert. Im Rahmen dieser Aktivitäten gelang es
bereits, einen genbasierten Schnelltest für PXE zu entwi-
ckeln.

Am Sitz der deutschen Selbsthilfegruppe in Freudenberg
wurde ebenfalls mit Unterstützung der Patientenorganisa-
tion ein PXE-Zentrum am dortigen Krankenhaus
Bethesda etabliert (www.pxe-groenblad.de). Durch die
Vernetzung der beiden Forschungseinrichtungen in Freu-
denberg und Bad Oeynhausen lassen sich die umfangrei-
chen Daten zur Phänotypisierung mit den genetischen In-
formationen zusammenbringen und auswerten.

Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und 
Zellkulturen

Die 1969 gegründete DSMZ ist eine gGmbH in Träger-
schaft des Landes und eine Einrichtung der Wissensge-
meinschaft Gottfried Wilhelm Leibniz. Sie wurde später
eine eigenständige Abteilung der Gesellschaft für Bio-
technologische Forschung mbH (GBF) in Braunschweig
und 1988 privatisiert. Seit 2004 ist sie nach DIN EN ISO
9001-2000 zertifiziert.

Die DSMZ enthält nach eigener Aussage die umfang-
reichste Sammlung biologischer Materialien in Europa
(www.dsmz.de). Es werden Zelllinien aus krankhaft ver-
änderten Zellen (insbesondere Tumorzellen) angelegt.
Die Zelllinien dienen der Grundlagen- und angewandten
Forschung jeder Art. Mit den Zellen werden Daten über
Alter, Geschlecht, körperliche Quelle der Zellen und Lei-
den des Patienten erhoben. Die Analysedaten umfassen
immunologische, zytogenetische und molekularbiologi-
sche Informationen sowie DNA-Fingerprints. Diese Ana-
lysedaten sind frei im Internet verfügbar. Die Proben und
deren begleitende Daten werden dezentral national und
international erhoben und von dort mit einem Proben-
identifikator an das DSMZ versandt. Diese Probenzulie-
ferung erfolgt unentgeltlich.

Die Sammlung enthält über 14 000 Mikroorganismen,
900 Pflanzenviren, 550 humane und tierische Zelllinien,
500 pflanzliche Zellkulturen und 6 300 zur Patentierung
anstehende weitere Kulturen. Zelllinien können im Inter-
net gegen Gebühr (240 Euro für gefrorene Proben,
480 Euro für aktive Zelllinien) angefordert werden. Hier-
über deckt das DSMZ 40 Prozent seines Budgets. Voraus-
setzung für die Herausgabe ist die Verwendung für eigene
Zwecke und die Zusicherung der nicht-kommerziellen
Nutzung, sonstige Einschränkungen werden nicht ge-
macht.

Deutsches Ressourcenzentrum für Genomforschung 
(RZPD)

Das RZPD ist Europas größtes Servicezentrum für die
Genomforschung. Es bietet standardisiertes Forschungs-
material, Hochdurchsatztechnologien und Automatisie-
rungslösungen für die öffentliche und industrielle For-
schung. Das RZPD stellt die zentrale Serviceeinrichtung
des NGFN dar. Das RZPD hat weltweit die größte öffent-
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liche Klonsammlung, bestehend aus 35 Mio. Klonen aus
1 200 Genbibliotheken, und bildet die Basis für neue Res-
sourcenentwicklungen. Vorliegende experimentelle Daten
zu bekannten Genen werden in der Datenbank des RZPD
gesammelt und miteinander verknüpft. Wissenschaftler
und Pharmaunternehmen können Proben oder Daten vom
RZPD anfordern. Gewonnene Daten werden an das
RZPD zurückgemeldet und in die dortigen Datenbanken
übernommen. Darüber hinaus bietet das RZPD einen
„Makler“-Service für andere Biobanken an. Informatio-
nen über die Proben können in die Datenbank des RZPD
eingestellt und auf Anfrage an die entsprechende Biobank
weitergeleitet werden. (Dies ist ein Beispiel für das „Ver-
mittlermodell“ von Biobanken; Kap. II.1.1).

Das RZPD wurde im Jahr 2000 in eine gemeinnützige
Gesellschaft überführt. Ins Leben gerufen wurde es 1995
als zentrale Infrastruktur im Rahmen des Deutschen Hu-
mangenomprojekts und wird mit BMBF-Mitteln finan-
ziert. Gesellschafter sind die Max-Planck-Gesellschaft,
das Deutsche Krebsforschungszentrum und das Max-Del-
brück-Centrum für Molekulare Medizin. Die wissen-
schaftsstrategischen Entscheidungen werden von einem
fünfköpfigen wissenschaftlichen Beirat getroffen. Die
Gesellschafter selbst dürfen keinen Einfluss auf die wis-
senschaftliche Ausrichtung des RZPD nehmen. Das
Gründungskapital bestand aus der gesetzlichen Einlage
von 25 000 Euro sowie aus insgesamt 50 000 Euro Anla-
gevermögen aus den drei Gesellschaften. Aus dem Ver-
kauf von Materialien und Dienstleistungen sowie aus ge-
förderten Forschungsprojekten entstehende Gewinne
dürfen nicht an die Gesellschafter zurückfließen, sondern
werden reinvestiert (www.rzpd.de).

Das RZPD hält derzeit vier Patente im Bereich der Analy-
seroboter. Die Einnahmen resultieren aus Projekten der
Forschungsförderung und zu einem geringeren Teil aus
dem Verkauf von Materialien und Dienstleistungen. Es
wird angenommen, dass in Zukunft verstärkt Einnahmen
aus der Vermittlungsgebühr von Suchanfragen generiert
werden können. Das RZPD betreibt eine Primärdaten-
bank, in der verschiedene Datentypen (insbesondere
Sequenz- und Mappingdaten, Hybridisierungen, Expres-
sionsdaten) gespeichert und integriert werden können.
Auch werden die biologischen Informationen verschiede-
ner Quellen verknüpft, lokal integriert und Links zu und
von anderen Datenbanken bereitstellt. Schließlich kann
über einen direkten Link biologisches Material online für
die Durchführung von Laborexperimenten bestellt wer-
den.

Durch die inzwischen bestehende IT-Infrastruktur des
RZPD wird es möglich, Informationen und Daten zu Pro-
ben anzulegen und zu verwalten, die physikalisch
deutschlandweit verteilt sind (virtuelle Datenbank). Da
vorab keine festen „Lieferverträge“ mit Forschungsein-
richtungen bestehen, muss das RZPD allein durch sein
Angebot und durch die Verbreitung seines Leistungsange-
bots „Einzahler“ in die virtuelle Biobank rekrutieren. Ob
die Idee des Ressourcenzentrums und sein gemeinnützi-
ger Charakter langfristig bestehen können, wird auch von
der Unterstützung seiner Nutzer abhängen. Denn nur

durch die Rücksendung ihrer Ergebnisse können sie dazu
beitragen, dass sich Preis- und Leistungsspektrum des
Ressourcenzentrums auch nach der Laufzeit des Deut-
schen Human-Genom-Projekts von denen kommerzieller
Anbieter unterscheiden werden.9

2.6 Biobanken in kommerziellen Unternehmen
Biobanken der Pharmaindustrie

Pharmafirmen äußern sich nur zurückhaltend zum Thema
Biobanken, auch zwischen den einzelnen Firmen gibt es
zumeist keinen detaillierten Austausch über Konzepte der
Wettbewerber.10 Es ist anzunehmen, dass sich die Phar-
mafirmen, die Biobanken betreiben oder konkret planen,
in einer Pharmacogenetics Working Group organisiert ha-
ben, die 2002 von der FDA ins Leben gerufen wurde
(Lesko et al. 2003). Bei mindestens folgenden internatio-
nalen Pharmafirmen ist davon auszugehen, dass sie ei-
gene Biobanken betreiben: Abbott Laboratories, AstraZe-
neca PLC, Bayer Schering Pharma AG, Bristol-Meyers
Squibb Co., Glaxo SmithKline Ltd., Eli Lilly & Co.,
Merck & Co., Merck KGaA, Novartis GmbH, Pfizer Inc.,
Roche AG, Wyeth Pharmaceutical.

Im Rahmen einer Tagung von Gen Suisse Ende 2005
wurden folgende Erwartungen der Pharmaindustrie zum
zukünftigen Nutzen von Biobanken formuliert (Niese
2005):

– Verbesserung des Wissens über die molekularen
Grundlagen von Krankheiten,

– besseres Verständnis von den Ursachen der Krank-
heitsdisposition sowie von den patientenindividuellen
Reaktionen auf eine Wirksubstanz,

– Entwicklung von sichereren und wirksameren medika-
mentösen Therapien,

– Gewinnung von „Targets“ zur Umsetzung neuer medi-
kamentöser Behandlungsmöglichkeiten für bisher
nichtbehandelbare Erkrankungen.

In erster Linie werden Biobanken derzeit zur Erforschung
der Pharmakogenetik aufgebaut (s. hierzu TAB 2005).
Zentrales Ziel ist das frühzeitige Erkennen von Arznei-
mittelunverträglichkeiten auf Basis der genetischen Prä-
disposition eines Patienten.11 Diese Art von Gendiagnos-
tik auf der Grundlagen einer eigenen Biobank wird wohl
in erster Linie bei der Rekrutierung von Teilnehmern an
klinischen Studien eine Rolle spielen. Wird bei der Prü-
fung der Ein- und Ausschlusskriterien erkannt, dass ein
Proband über das falsche Genprofil für das zu prüfende

9 TMF-Interview mit Hr. Stock, Administratives Management RZPD
GmbH, 18. November 2005.

10 TMF-Interview mit Dr. Reischl, Schering AG, Abt. Global Pharma-
cogenomics, 11. November 2005.

11 Die Relevanz wird durch folgende Statistik deutlich: Unerwünschte
Arzneimittelwirkungen sind in den USA für 70 000 bis 100 000 To-
desfälle jährlich verantwortlich (Pientka 2001). In Deutschland
schätzt die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft, dass
rund 88 000 Patienten jährlich wegen unerwünschter Nebenwirkun-
gen stationär aufgenommen werden, was zu geschätzten Kosten von
rund 400 Mio. Euro führt (Bartens 2005).
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Medikament verfügt, würde er nicht eingeschlossen. Da-
mit ließe sich sowohl das sehr aufwendige Rekrutierungs-
verfahren als auch die Durchführung der Studie effizien-
ter und effektiver gestalten. Die Pharmakogenomik, d. h.
die Suche nach neuen Targets für die Entwicklung von
Medikamenten für bisher nichtbehandelbare oder seltene
Krankheiten, steht anscheinend bei den meisten Pharma-
firmen erst in zweiter Reihe. Nicht zuletzt auch deshalb,
weil hier die messbaren Erfolge nur langfristig zu erwar-
ten sind. Um solche analytischen Untersuchungen im
Hinblick auf die Medikamentenneuentwicklung und -si-
cherheit durchführen zu können, sind aus der Sicht der
pharmazeutischen Industrie Biobanken zwingend not-
wendig.

Beispiel Roche AG

Die Schweizer Pharmafirma Roche erhebt im Rahmen
der meisten ihrer klinischen Studien eine zusätzliche
Blutprobe von den Teilnehmenden (auf Basis eines „in-
formed consent“). Diese Blutprobe wird in der zentralen
Biobank „Roche Sample Repository“ gelagert. Ziel dieser
Bank ist die Forschung in den drei Bereichen Genetik,
Genomik und Proteomik. Roche selbst hat bei diesen Pro-
ben keinen Zugriff auf die Namen der Studienteilnehmer.
Über ein komplexes Verschlüsselungssystem kann jedoch
von autorisierter Stelle wieder eine Patientenzuordnung
erfolgen. Darüber hinaus hält Roche Anteile an der Firma
deCODE genetics in Island und erhält von dort Blutpro-
ben bzw. Analyseergebnisse. Zwischen den Firmen be-
steht ein Vertrag, der deCODE eine Summe von 70 Mio.
US-Dollar für Forschungsbefunde und weitere 130 Mio.
US-Dollar als Meilensteinzahlungen zusichert. Über die
tatsächlich geflossenen Gelder lassen sich keine Aussa-
gen machen (Rippe et al. 2004).

Beispiel Schering AG

Die Berliner Schering AG hat ein System entwickelt, das
die weltweite Lagerung und Verwaltung von Probenmate-
rial in Biobanken ermöglicht. Die Basis bildet eine daten-
bankbasierte Softwarelösung, die es erlaubt, weltweit vir-
tuell Biobanken zu verwalten. Momentan ist diese bei der
Contract Research Organisation (CRO) LKF Laborato-
rium für Klinische Forschung GmbH, Kiel etabliert. Die
LKF übernimmt für Schering die Abwicklung der Pro-
bensammlung und Lagerung in unterschiedlichen welt-
weit arbeitenden Biobanken. Schering steuert über die
selbstentwickelte Lösung das Management der Proben.
Während der Entwicklung der Softwarelösung wurden
die notwendigen Spezifikationen des Systems komplett
offengelegt. Abschließend erfolgte eine Zertifizierung
durch eine offizielle Datenschutzstelle. Zur Pseudonymi-
sierung werden die den Proben zugehörigen Daten über
ein öffentlich-rechtliches Trustcenter geleitet. In das Kon-
zept wurden alle bestehenden nationalen und internatio-
nalen gesetzlichen Bestimmungen eingearbeitet, sodass
hier ein maximaler Umgang (und Austausch) mit Bioban-
ken im Ausland möglich ist (Luttenberger 2003, S. 6).
Aufbau und Betrieb der Datenbank für die Biobankver-

waltung werden über eine zentrale Kostenstelle finan-
ziert.

Kommerzielle Biobanken

Vita 34 AG

Die VITA 34 AG (www.vita34.de) bietet seit ihrer Grün-
dung 1997 die Extraktion von Stammzellen aus Nabel-
schnurblut und die anschließende dauerhafte Lagerung
des Stammzelldepots an. Die Einlagerung der Stammzel-
len soll im späteren Leben des Spenderkindes ggf. die Be-
handlung von Autoimmunkrankheiten und Krebsthera-
pien ermöglichen. So können im Fall von z. B.
Lymphomen oder Krebs des Nervensystems die Stamm-
zellen das durch die Hochdosis-Chemotherapie zerstörte
Blutbildungs- und Immunsystem erneut aufbauen. Der-
zeit werden etwa 30 000 Proben von Personen gelagert.
Monatlich kommen etwa 1 000 neue Proben hinzu.

Das Unternehmen finanziert sich im Wesentlichen über
die Einnahmen aus den Gebühren für die Einlagerung der
Stammzellproben. Die einmalige Vertragsgebühr beträgt
1 950 Euro, die jährliche Gebühr 30 Euro. Diese Gebüh-
ren beinhalten sämtliche Arztleistungen, Schulung des
Krankenhauspersonals, Bereitstellung des Entnahmesets,
Entnahme, Kuriertransport, Aufbereitung im Reinraum,
Einfrieren und Qualitätskontrolle sowie die Abgabe an
den Arzt im Anwendungsfall. Die VITA 34 AG beteiligt
sich an Forschungsprojekten, dabei bringt die Firma kos-
tenlos ihre Ressourcen ein und partizipiert an den For-
schungsergebnissen. Allerdings wurden auch die eigenen
Forschungsaktivitäten von VITA 34 bereits öffentlich ge-
fördert. 2002 erhielt VITA 34 720 000 Euro vom sächsi-
schen Ministerium für Wirtschaft und Arbeit, 2004 folgte
eine Förderung in Höhe von 410 000 Euro. Die zusätzli-
che Übernahme von öffentlichen Aufträgen ist prinzipiell
möglich und gewünscht. 2004 akquirierte VITA 34 die
US-amerikanische Firma CorCell und integrierte sie in
die neugegründete Holding VITA 34 International AG.

Indivumed GmbH

Die Indivumed GmbH, Zentrum für Krebsforschung am
Israelitischen Krankenhaus Hamburg, wurde im April
2002 gegründet (www.indivumed.com). Hauptkapitalge-
ber ist die Investmentfirma Bioagency AG. Ziel der Indi-
vumed GmbH ist die Entwicklung individualisierter
medikamentöser Behandlungsformen von Tumorpatien-
ten. Indivumed betreibt zu diesem Zweck eigene For-
schungslaboratorien, arbeitet aber auch mit akademischen
und industriellen Forschungseinrichtungen zusammen.
Außerdem bietet Indivumed die Durchführung moleku-
larbiologischer und biochemischer Analysen als kosten-
pflichtige Dienstleitung für externe Kunden an. Zentrale
Komponente der von der Indivumed GmbH angebotenen
Leistungen ist die Nutzung ihrer „Integrierten Analyse
Plattform“ (IAP) zur Identifizierung und Validierung von
Zielmolekülen.

Die IAP verbindet vollständige Probensets von Tumorpa-
tienten (Gewebe, Serum, Plasma, Urin) mit einer umfang-
reichen, internetbasierten Datenbank. Die Verfügbarkeit
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entsprechender primärer Zellkulturen (Tumor- und nor-
male Zellen) bildet die Basis für präklinische Arzneimit-
telerprobung und funktionelle Analysen. Für die Daten-
bank werden ca. 300 klinische und medizinische Daten
des Patienten erfasst. Die Daten werden grundsätzlich
durch Angestellte von Indivumed und nicht durch Kran-
kenhauspersonal gewonnen. Die Lagerung der Proben er-
folgt zentral im Forschungsgebäude des Krankenhauses
(z. T. auch in einem Außenlager), die Daten liegen auf ei-
nem Inhouseserver.

Die Anzahl der vorhandenen Proben wurde mit Verweis
auf das Geschäftsgeheimnis nicht angegeben. Es werden
an Dritte im Rahmen von Forschungskooperationen und
gewerblichen Beziehungen stets nur projektbezogene
Servicedienstleistungen, keine Proben selbst verkauft.
Ein interner Beirat wacht hierbei über die Einhaltung der
Ethikkriterien. Zugang zur IAP besteht für pharmazeu-
tische und biotechnologische Firmen, aber auch für For-
schungsinstitutionen an Hochschulen.

3. Internationale Beispiele

Biobanken existieren oder befinden sich in der Aufbau-
phase in vielen Ländern sowie auf internationaler und eu-
ropäischer Ebene. In den letzten Jahren sind Initiativen
auf den Weg gebracht worden, über nationale Grenzen
hinweg gemeinsame Standards der Datenerhebung, der
Lagerung und Präparierung von Proben oder der Träger-
schaft zu entwickeln mit dem Ziel, die beteiligten, im
Aufbau befindlichen Biobanken zu koordinieren und die
Forschung an den Daten zusammenzuführen. Zum Teil
geht es dabei um die zentrale Verwaltung von Proben, vor
allem aber um die Lösung statistischer, methodischer und
infrastruktureller Probleme.

Dennoch werden in vielen Ländern Biobanken mit teil-
weise völlig unterschiedlichen Voraussetzungen und In-
tentionen, wissenschaftlichen oder politischen Zielset-
zungen aufgebaut. Nationale strategische Gründe können
eine große Rolle spielen, besonders wenn sich mit dem
Aufbau und Betrieb von Biobanken weitreichende Erwar-
tungen verbinden. Daher sollen im folgenden Kapitel
nicht nur internationale und nationale Aktivitäten kurz
vorgestellt, sondern auch drei nationale Beispiele aus-
führlicher beleuchtet werden (Kap. III.3.4 bis 3.6): Die
Biobanken in Estland, Island und Großbritannien haben
nicht nur wegen ihrer Größe (300 000 bis 500 000 Perso-
nen bzw. gesamte Bevölkerung) internationale Aufmerk-
samkeit erhalten, sondern auch wegen der Verbindung
mit weitreichenden nationalen wirtschafts- und gesund-
heitspolitischen Zielsetzungen.

3.1 Vernetzungsinitiativen und 
Dachorganisationen

Eine Pilotfunktion für die Zusammenführung großer Pro-
bandenkollektive auf europäischer Ebene hat das Projekt
GenomEUtwin. Seit 2002 werden genetische, epidemio-
logische und phänotypische Daten von insgesamt etwa
600 000 Zwillingspaaren aus acht dänischen, holländi-
schen, schwedischen, italienischen und finnischen Zwil-

lingsregistern zusammengeführt, um den Einfluss von
Genetik, Lebensstil und Umwelt auf die Entstehung weit-
verbreiteter Krankheiten zu erforschen. Das Projekt
wurde mit Mitteln des 5. EU-Forschungsrahmenpro-
gramms bis September 2006 gefördert (www.genomeut-
win.org).

Public Population Project in Genomics (P3G)

P3G vereint Forschungsinstitutionen in Europa, USA und
Kanada, die große Biobanken betreiben oder aufbauen,
zum Beispiel das estnische Genomprojekt (10 000 Proben
und Datensätze aus der Allgemeinbevölkerung), die briti-
sche Biobank CIGMR (krankheitsbezogene Samples mit
insgesamt 20 000 Proben und Datensätzen) oder das ka-
nadische CARTaGENE (angestrebte 60 000 Proben mit
dazugehörigen Informationen zu Lebensstil, Erkrankun-
gen und Ernährung) sowie in Deutschland KORA-gen.
P3G will bevölkerungsweite Datensammlungen zusam-
menzuführen, um eine ausreichend große, öffentlich zu-
gängliche Datenbasis für Gen-Umwelt-Interaktionsstu-
dien aufzubauen. Die Koordinatoren des Projekts
verstehen das Vernetzungsvorhaben überdies als Instru-
ment für den Transfer von Erkenntnissen aus der geneti-
schen Epidemiologie weitverbreiteter Erkrankungen in
die Gesundheitssysteme (Knoppers et al. 2000, S. 92).

Als weitere große außereuropäische P3G-Organisationen
sind folgende anzuführen:

– Australien: Western Australian Genetic Health Project
(www.genepi.com.au)

– Kanada: Centre de Recherche en Droit Public
(www.crdp.umontreal.ca); McGill University and Ge-
nome Quebec Innovation Centre (www.genome que-
bec.mcgill.ca)

– USA: National Human Genome Research Institute
(www.genome.gov); National Heart, Lung and Blood
Institute (www.nhlbi.nih.gov); Centers for Disease
Control (www.cdc.gov)

– USA (kommerziell): Sammlung von DNA, RNA, Se-
ren und Geweben – Genomics Collaborative Inc.
(www.genomicsinc.com); VITA 34 International AG
(www.vita34.de/inhalt/international/deutsch/start/
01vita.shtml?navid=4)

Unter dem 6. EU-Forschungsrahmenprogramm wird ab
Dezember 2006 ein von dem P3G-Konsortium initiiertes
Kooperationsprojekt zwischen 18 europäischen und kana-
dischen Forschungsinstitutionen gefördert. Das Projekt
mit dem Titel „Harmonisierung bevölkerungsweiter Bio-
banken und Kohortenstudien zur Stärkung der biomedizi-
nischen Forschung in Europa in der postgenomischen
Ära“ hat folgende Ziele (www.p3gconsortium.org):

– bestehende bevölkerungsweite Biobanken und Kohor-
tenstudien in Europa systematisch zu kategorisieren.
Besondere Berücksichtigung sollen dabei Studien fin-
den, die substanziell zu koordinierten Forschungen an
den genetischen und umweltbedingten Ursachen kom-
plexer Erkrankungen beitragen können;
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– unter besonderer Berücksichtigung genetisch isolierter
Bevölkerungen neue Möglichkeiten für den Aufbau
von Biobanken in Europa zu identifizieren. Standardi-
sierte Kriterien für die Auswahl von wie für die Erhe-
bung und Probensammlung in genetisch isolierten Be-
völkerungen sollen etabliert werden;

– eine Infrastruktur für den Austausch über Methoden
der Genotypisierung in großen Kohorten aufzubauen.
Ein Kommunikationsforum soll entstehen, in dem Fra-
gen wie die Auswahl von Markern, Qualitätskontrolle,
Datenbankstruktur und Analyse von Genotypen disku-
tiert werden können;

– einen Standard zur Bestimmung komplexer Phänoty-
pen und Lebensstilfaktoren zu entwickeln;

– an der Lösung der statistisch-methodischen Probleme
bei Studiendesign und -analyse und der Zusammen-
führung von Daten aus verschiedenen Studien zu ar-
beiten. Eine Expertenplattform soll entstehen, um ma-
thematische Modelle zu entwickeln und in die
genetische Epidemiologie und Statistik zu integrieren.

3.2 Europäische Projekte – Kurzübersicht
Danubian Biobank Foundation

Das Projekt der Europäischen Kommission wird im Rah-
men des 6. FRP gefördert. Beteiligt sind Universitäten
aus Deutschland, Österreich, Slowenien, Slowakei,
Tschechische Republik und Ungarn. Die Initiative kon-
zentriert sich auf die molekulare Medizin des Alterns und
befasst sich insbesondere mit kardiovaskulären Erkran-
kungen (z. B. Schlaganfall, Herzinfarkt, arterielle Throm-
bose), Stoffwechselerkrankungen (z. B. Fettsucht, meta-
bolisches Syndrom) und neurodegenerativen
Erkrankungen (z. B. Demenz, Morbus Parkinson)
(www.danubianbiobank.de).

European Prospective Investigation into Cancer 
and Nutrition

Mithilfe des EU-Projekts „European Prospective Investi-
gation into Cancer and Nutrition (EPIC)“ soll die Bezie-
hung zwischen Ernährung, Lebensstil und Umweltfakto-
ren und der Inzidenz von Krebs und anderen chronischen
Erkrankungen untersucht werden. Zwischen 1992 und
1999 wurden mehr als eine halbe Mio. Menschen (ab
20 Jahren) in Dänemark, Frankreich, Deutschland, Grie-
chenland, Italien, Niederlande, Norwegen, Spanien,
Schweden und Großbritannien rekrutiert. Allen Patienten
wurden Blutproben entnommen, die für weitergehende
Untersuchungen zur Verfügung stehen. Finanziert wird
das Projekt durch die Europäische Kommission sowie na-
tionale öffentliche Förderer (www.iarc.fr/epic).

EuroBioBank

Die EuroBioBank ist Teil eines Forschungsverbundes zu
seltenen Erkrankungen und geht auf die Initiative eines
europaweiten Zusammenschlusses von Selbsthilfegrup-
pen zurück. Das Konsortium besteht aus 16 Partnern aus
acht europäischen Ländern (Belgien, Frankreich,

Deutschland, Ungarn, Italien, Malta, Slowenien, Spa-
nien). Hier sind zwölf Banken mit Gewebe, Zellen und
DNA von Menschen mit seltenen Krankheiten vernetzt.
Insgesamt sind etwa 65 000 DNA-Proben und 15 000 Ge-
webeproben sowie 5 000 Zelllinien verfügbar (www.eu-
robiobank. org). Ziel des Projekts ist es, der Forschung
den Zugang zu dem seltenen biologischen Material zu er-
leichtern. Aufgrund der zum Teil sehr kleinen Fallzahlen
der in der Regel monogenetischen Erkrankungen, um die
es hier geht, ist das Projekt eine Grundvoraussetzung da-
für, dass Forschungen zu Genetik und Ätiologie der Er-
krankungen überhaupt stattfinden können. Die Methoden
der Probenentnahme, der Präparierung, des Transportes,
der Aufbewahrung und der Verteilung von Proben wur-
den im Rahmen eines EU-geförderten Projekts standardi-
siert.

MORGAM Project

Das MORGAM Projekt ist Teil des GenomEUtwin Net-
works of Excellence for Genomics in Europa (www.ktl.fi/
morgam) mit dem übergeordneten Ziel, die Zusammen-
hänge zwischen der Entstehung von kardiovaskulären Er-
krankungen und ihren klassischen sowie genetischen
Risikofaktoren zu untersuchen (europäischer „Score der
Risikofaktoren“ für kardiovaskuläre Erkrankungen).
Grundlage bilden Follow-up-Studien von Bevölkerungs-
kohorten im Rahmen unterschiedlicher Projekte zur
Untersuchung von Risikofaktoren. Gen- und umweltbe-
zogene Wechselwirkungen können in großen Kohorten-
studien bewertet werden.

3.3 Nationale Biobanken – Kurzübersicht

Estland – nationale Datenbank

Die Estonian Genome Project Foundation (EGPF) wurde
im Jahr 2001 als Non-Profit-Organisation durch die estni-
sche Regierung gegründet. Stiftungsziel ist die Umset-
zung des EGP und der Aufbau einer Gesundheitsdaten-
bank basierend auf den genealogischen und genetischen
Daten eines Großteils der estnischen Bevölkerung. Erste
Proben wurden 2002 gewonnen, 2005 enthielt die Bank
Daten von mehr als 10 000 Spendern, und bis 2010 soll
diese Zahl auf 100 000 steigen. Die Stiftung versteht sich
als Partner sowohl der akademischen Forschung wie auch
der Pharmaindustrie (www.geenivaramu.ee/index.php?
show=main&lang=eng) (ausführlich dazu Kap. II.3.4).

Island – genealogische Datenbank

1998 beschloss das Parlament ein Gesetz zur Errichtung
einer Gesundheitsdatenbank, das eine bevölkerungsweite,
umfassende Erhebung von medizinischen und persönli-
chen Daten vorsieht. Eine exklusive Nutzung der aufzu-
bauenden Datenbank wurde der US-Firma deCODE als
Lizenznehmer für zwölf Jahre übertragen. Darüber hinaus
autorisiert das Gesetz deCODE, die Datenbank mit zwei
weiteren Datensammlungen – den genetischen und den
genealogischen (Stammbaum-)Daten der isländischen
Bevölkerung – zusammenzuführen. Die Firma deCODE
hat bis Ende 2002 krankheitsbezogene genetische Daten
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von ca. 110 000 Isländern aus einer Gesamtbevölkerung
von 290 000 gesammelt und sie mit gesundheits- und
genealogischen Daten verknüpft. Insbesondere Unstim-
migkeiten mit der Datenschutzbehörde über Datenver-
schlüsselungsverfahren sowie die Feststellung der Verfas-
sungswidrigkeit des Gesetzes ließen das Biobankprojekt
in der ursprünglichen Intention scheitern (ausführlich
dazu Kap. II.3.5).

Japan – BioBank Japan

Die BioBank Japan Initiative startete 2003 mit der Samm-
lung von Blut- und DNA-Proben zur Erforschung eines
Zusammenhangs von Genotyp, Erkrankung und der Re-
aktion auf Medikamente bei 47 verschiedenen Krankhei-
ten (Krebs-, Herz-Kreislauf-, chronisch-entzündliche Er-
krankungen u. a.). Derzeit liegen 200 000 Proben vor,
angestrebt wird die Erfassung von 300 000 Personen. Die
Aufwendungen für das Projekt liegen bei rund 200 Mio.
US-Dollar. 66 Krankenhäuser sind derzeit an der Erfas-
sung beteiligt. Die Studie wird sowohl vom Staat als auch
von der Industrie gestützt (www.biobankjp.org).

Kanada – genetisches Profil der Einwohner Quebecs

Ziel von CARTaGENE ist es, innerhalb von vier Jahren
individuelle medizinische, soziologische und biologische
Daten von rund 50 000 zufällig ausgewählten Personen
im Alter zwischen 25 und 74 Jahren zu sammeln und der
genetischen Forschung zur Verfügung zu stellen. Das
(Non-Profit-)Projekt startete im Jahr 2001 und stellt nicht
nur die Infrastruktur zur Sammlung, Lagerung und Ma-
nagement von DNA-Proben, sondern unterstützt auch die
Durchführung von groß angelegten Pharmakogenetik-
und Public-Health-Studien. Ein Konzept für die langfris-
tige Projektfinanzierung steht noch aus (www.carta-
gene.qc.ca).

Österreich – Biobank Universität Graz

In Österreich gibt es derzeit neben kleineren lokalen
Forschungsbiobanken mit einigen hundert bis zu etwa
1 000 Proben und den regionalen Krankenhaus-Gewebe-
archiven nur eine öffentliche Biobank mit Sitz am Patho-
logischen Institut der Medizinischen Universität Graz
(www.genau.at/artikel.jsp?id=594; http:// pathologie.me-
dunigraz.at/Pathologie/institut1.htm). Als Gewebebank
bereits 1911 geplant, sind dort mittlerweile über 2,5 Mil-
lionen Gewebeproben in Paraffin und 28 000 in flüssigem
Stickstoff gelagert. Es ist davon auszugehen, dass es in
Europa keine vergleichbare Gewebebank gibt. Im Prinzip
kann die Grazer Gewebebank als populationsbezogene
Biobank angesehen werden. Seit ihrer Gründung wurden
alle Gewebeproben aus diesem Teil Österreichs dort zu-
sammengetragen. Es erfolgte in der Regel keine Samm-
lung in den lokalen Einrichtungen.

Schweden – „Medical Biobank“ und „Life Gene“

Die schwedische Regierung initiierte ein nationales Bio-
bankenprogramm, durch das derzeit zehn Biobanken ge-
fördert werden (www.biobanks.se). Die Finanzierung

wurde von der Schwedischen Krebsgesellschaft „Nordic
cancer unit“, der EU, der Wallenberg-Stiftung sowie dem
Nordischen Ministerrat ermöglicht. Aus diesem Budget
wird auch die bevölkerungsbezogene Biobank der „Medi-
cal Biobank“ finanziert (www.umangenomics.com). In
dieser Biobank sind mehr als 110 000 Blutproben gela-
gert, die einen Teil der 255 000 Einwohner des Bezirks
„Västerbotten“ repräsentieren. Die Biobank ist formal Ei-
gentum der Universität Umeå. Eine Finanzierung erfolgt
stets nur durch eine 3-Jahres-Förderung durch die „Nor-
dic cancer unit“ und die Wallenberg-Stiftung. Die Univer-
sität hat hier bisher kein großes Interesse an der Biobank
gezeigt, aus diesem Grunde erfolgte der Aufbau der Bio-
bank maßgeblich über das Engagement der Wissenschaft-
ler (Austin et al. 2003; Hirtzlin et al. 2003; Rippe et al.
2004). Das in diesem Jahr initiierte „LifeGene“-Projekt
verfolgt das Ziel, biologische/genetische sowie Lifestyle-
daten von etwa 500 000 Personen zu erheben, um ein bes-
seres Verständnis der Interdependenzen zwischen den
Faktoren Vererbung, Lebensstil und Umgebung in Bezug
auf die wichtigsten Volkskrankheiten zu gewinnen. Life-
Gene beabsichtigt, Materialproben und demografische
sowie lebensstilbezogene Daten von gesunden Probanden
zu sammeln und diese mit den Daten aus den großen
schwedischen Registern zu analysieren. Diese umfassen
u. a. das schwedische Zwillings-, Krebs- und Todesursa-
chenregister.

Schweiz – „SAPALDIA“

In der Schweiz gibt es drei Biobankprojekte. Eines davon
ist das SAPALDIA-Projekt (Swiss Study on Air Pollution
and Lung Diseases in Adults) (www.salpaldia. ch). Im
Bereich der respiratorischen Erkrankungen wird das Zu-
sammenspiel genetischer Faktoren mit Rauchen, Luft-
schadstoffexposition und anderen Risikofaktoren an acht
Zentren in der Schweiz untersucht. Die SAPALDIA-
Kohorte wurde 1991 und wieder 2001 untersucht und be-
fragt. Von den ursprünglich rund 10 000 gesunden Pro-
banden nahmen mehr als 7 000 auch an der
Folgeuntersuchung teil. Im Jahr 2002 wurde mit dem
Aufbau der DNA-Bank begonnen; DNA wurde aus den
Blutproben von über 5 000 Probanden extrahiert. Gleich-
zeitig wurde die SAPALDIA Plasma-/Serumprobenbank,
die zurzeit in Genf lokalisiert ist, geteilt und eine Hälfte
dem Universitätsspital Zürich übertragen, wo auch die
DNA-Proben gelagert und analysiert werden. Aktuelle
Themen der Forschungsförderung sind Übergewicht und
allgemeine Public-Health-Themen. Im Moment liegt in
der Schweiz auch ein Gesetzentwurf zur Beurteilung vor,
der die Biobankaktivitäten zukünftig regeln soll (SAMW
2006; vgl. Kap. V u. Anhang 5).

UK Biobank

Für die UK Biobank, das britische Biobankprojekt, stel-
len die drei größten britischen Fördermittelgeber – der
Medical Research Council, der Wellcome Trust und das
britische Gesundheitsministerium – bislang insgesamt
60 Mio. Pfund (90 Mio. Euro) zur Verfügung. Die Bio-
bank sollte Anfang 2004 ihre Arbeit aufnehmen, startete
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allerdings erst im Frühjahr 2005 mit den ersten Pilotpro-
jekten. Endgültig grünes Licht wurde im August 2006 ge-
geben. Ziel von UK Biobank ist es, medizinische und so-
ziodemografische Daten und Proben von rund 500 000
freiwilligen Probanden zu sammeln, um auf dieser Basis
den Zusammenhang zwischen Lebensstil, genetischen
Faktoren und dem Auftreten der wichtigsten Zivilisati-
onskrankheiten zu untersuchen (www.ukbiobank.ac.uk)
(ausführlich dazu Kap II.3.6).

3.4 Nationales Genom- und Biobankprojekt 
Estland

In diesem Kapitel werden – in Anlehnung an das Gutach-
ten von Wagenmann (2005, S. 48 ff.) – Verlauf, Status
quo und Perspektiven des estnischen Genom- und Bio-
bankprojekts (EGP – Estonian Genome Project) kurz dar-
gestellt sowie die estnische Förderpolitik im Hinblick auf
Biotechnologie und -medizin und die gesundheitspoliti-
schen Herausforderungen beleuchtet, um die Erwartun-
gen sowie strategische Zielsetzungen des estnischen Bio-
bankprojekts herauszuarbeiten.

Entstehung und Kurzbeschreibung

Die Idee der Errichtung einer nationalen bevölkerungs-
weiten Datenbank, die sowohl genetische, klinische, ge-
nealogische als auch Lebensstildaten umfasst, wurde
Ende 1998 von einem Zusammenschluss estnischer Wis-
senschaftler in die öffentliche Diskussion gebracht. Pro-
jektiert wurde die Erfassung von drei Vierteln der Bevöl-
kerung, d. h. von ca. eine Million Menschen. Im
Dezember 2000 stellte das estnische Parlament ein Bud-
get zur Anschubfinanzierung des Projekts in den Haus-
halt 2001 ein und verabschiedete das Genforschungsge-
setz, das alle juristischen Fragen im Zusammenhang mit
dem estnischen Biobankprojekt regelt.12 Neben ethi-
schen Grundsätzen wie dem Verbot der Diskriminierung
auf der Grundlage genetischen Wissens sind Verfahrens-
fragen Inhalt des Gesetzes. Es schreibt vor, dass die Pro-
ben in Estland aufbewahrt werden müssen und erlaubt
Probenentnahme und Datenerhebung nur auf der Grund-
lage einer freiwilligen und informierten Zustimmung.13

Alle Informationen müssen verschlüsselt werden und
Probanden können jederzeit ihre Zustimmung zurückzie-
hen. Eine besondere Eigenheit der Regelungen zum Be-
trieb der estnischen Biobank besteht in dem Recht der
Probanden, individuelle Ergebnisse der Genanalyse zu
erfahren. Diese Bestimmung zieht es notwendig nach
sich, dass die Datensätze nicht vollständig anonymisiert
werden, um ihre Reidentifizierbarkeit gewährleisten zu

können.14 Des Weiteren regelt das Gesetz Eigentums-
und Zugangsfragen. Als Verwalterin der Datenbank
wurde 2001 eine Stiftung (Estonian Genome Project
Foundation, EGPF) bestimmt, die vollständig im Besitz
des Staates ist. Dieser Stiftung übertragen Probanden in
der Einverständniserklärung das Eigentumsrecht an ih-
rer Gewebeprobe, an der Beschreibung ihres Gesund-
heitszustandes, der Abstammung und den sonstigen per-
sönlichen Angaben.

Eine Besonderheit des estnischen Modells besteht darin,
dass nicht nur die eigentumsrechtlichen, sondern auch die
Zugangsbestimmungen prinzipiell einen administrativen
Zugriff auf die Datenbank erlauben: Laut Gesetz dürfen
sowohl die Proben als auch die erhobenen genetischen
und nichtgenetischen Daten nicht nur für genetische und
molekularbiologische Forschungsprojekte verwendet,
sondern auch zu statistischen und Public-Health-Zwecken
genutzt werden.

Neben den staatlichen Zugangsmöglichkeiten zur Daten-
bank existierte formal bis Ende 2004 eine nahezu aus-
schließlich private Finanzierungsstruktur: Um das für
Aufbau und Betrieb der Datenbank notwendige Kapital
zu akquirieren, gründete die EGPF im April 2001 das Un-
ternehmen EGeen Ltd., an dessen Gründungskapital der
estnische Staat mit 2,5 Prozent beteiligt war.15 Die übri-
gen 97,5 Prozent wurden von einem Konsortium aus
privaten Investoren getragen. Das Konsortium, EGeen In-
ternational Inc., bildeten US-amerikanische Risikokapi-
talfonds und private Investoren (Kattel/Anton 2004,
S. 119).16 Die Stiftung schloss einen Vertrag mit dem Un-
ternehmen EGeen Ltd. ab; im Gegenzug für die Bereit-
stellung der veranschlagten Mittel erhielt das Unterneh-
men die exklusive Lizenz zur Nutzung der Daten aus dem
estnischen Biobankprojekt.

Zwischen 2002 und Anfang 2004 durchliefen mehr als
600 der insgesamt etwa 800 Hausärzte in Estland das von
der EGPF entwickelte, 30-stündige Ausbildungspro-
gramm, das jeder an der Sammlung der Daten beteiligte
Hausarzt zu absolvieren hatte. 400 Hausärzte nahm die
EGPF in dieser Phase unter Vertrag. Sie hatten die Auf-
gabe, Patienten anzusprechen, über das Projekt aufzuklä-
ren, bei Einverständnis die Blutproben zu entnehmen und
gemeinsam mit den Probanden den Fragebogen zur Erhe-
bung der genealogischen und die Lebensweise betreffen-
den Daten auszufüllen. Die Ärzte erhielten für ihren
Mehraufwand – je nach Komplexität der Krankenge-
schichte und Genealogie zwischen 60 und 90 Minuten –
33 Euro je Proband. Von der Teilnahme an der Daten-

12 Das Gesetz wird in der vorwiegend englischsprachigen Literatur un-
ter der Bezeichnung „Human Genes Research Act“ diskutiert.

13 Zentrales Thema in der Diskussion der ethischen und rechtlichen
Probleme im Zusammenhang mit der Errichtung bevölkerungsweiter
Biobanken ist die Frage der Reichweite der Zustimmung zur Verwen-
dung von Daten und Proben. Einen systematischen Überblick über
Probleme und Fragen rund um die Zustimmung geben beispielsweise
Kaye et al. (2004, S. 21 ff.) in ihrem Vergleich der Regelungen in
Estland und in den Projekten in Großbritannien, Schweden und Is-
land.

14 Die Probe und der dazugehörige Fragebogen werden mit einem iden-
tischen Barcode versehen. Der Name des Probanden und der Barcode
werden in eine Datei eingegeben und physisch getrennt von der ei-
gentlichen Datenbank verwaltet. Der Zugang zu dieser „Entcodie-
rungs“-Datei ist nur autorisierten Mitarbeitern erlaubt.

15 Schätzungen über die benötigte Summe beliefen sich zu diesem Zeit-
punkt auf 100 bis 150 Mio. US-Dollar bei einem Zeitraum von fünf
Jahren zum Aufbau der Datenbank.

16 17 Einzelpersonen und die Risikokapitalfonds Draper Fisher Etsone
Planet, Biobank Technology Ventures, Baltic Small Equity Fund und
Small Enterprise Assistance Fund.
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sammlung ging somit ein finanzieller Anreiz für die
Hausärzte aus.

Zwischen Ende 2001 und Frühjahr 2004 funktionierte die
Kooperation zwischen den privaten Kapitalgebern und
der Stiftung. EGeen International zahlte in diesem Zeit-
raum insgesamt etwa 4,5 Mio. Euro an die EGPF. Der
größte Teil der derzeit etwa 10 000 Proben wurde in die-
sem Zeitraum gesammelt. 2003 setzte die Stiftung einen
Ethikbeirat ein, der Forschungsanträge auf ihre ethische
Zulässigkeit prüfen soll. Im Dezember 2004 wurde der
Vertrag zwischen EGeen Ltd. und der EGPF jedoch auf-
gelöst. Seitdem stagniert die Datenerhebung. Als Gründe,
die zur Beendigung der Kooperation führten, werden in
erster Linie unterschiedliche Vorstellungen über die Ver-
wendung der bereitgestellten Mittel genannt. Die im
EGeen zusammengeschlossenen Investoren waren vor al-
lem an einer raschen Nutzung der Datenbank für Medika-
mentenstudien interessiert, EGPF bestand dagegen auf ei-
ner stärkeren Investition des Kapitals in die Ausweitung
der Datenbank, d. h. in die Fortsetzung der Proben- und
Datensammlung.

Die sich aus der Vertragslösung ergebende Finanzie-
rungslücke, so etwa zur Deckung der anfallenden Kosten
für die Aufbewahrung der Proben und sonstige Verwal-
tungsaufgaben, überbrückte die estnische Regierung zu-
nächst bis Ende 2005,17 das Projekt soll jedoch prinzipiell
weiter gefördert werden. Die EGPF beziffert den Finanz-
bedarf für eine Fortsetzung der Rekrutierung auf etwa
1,3 Mio. Euro jährlich. Mit einer Förderung in dieser
Größenordnung sollen bis 2007 der Umfang der Proben-
und Datensammlung auf 100 000 Proben erhöht und neue
Forschungsprojekte gestartet werden. Die ursprünglich
angestrebte Probenzahl von 1 Million wurde reduziert, je-
doch werden 100 000 Datensätze bei einer Bevölkerung
von 1,3 Millionen Menschen als immer noch repräsenta-
tiv und ausreichend angesehen. Zwischenzeitlich (pers.
Mitteilung Wagenmann, 1. November 2006) ist das Bio-
bankprojekt in ein eigenständiges Institut an der Universi-
tät Tartu überführt worden.

Das EGP im wirtschafts- und strukturpolitischen 
Kontext

Zeitgleich mit dem Beschluss zur Finanzierung eines be-
völkerungsweiten Biobankprojekts beschloss das estni-
sche Parlament eine „Forschungs- und Entwicklungsstra-
tegie“ für den Zeitraum 2002 bis 2006. Unter dem
Leitbild der „knowledge-based society“ wurde der Auf-
und Ausbau der Forschung als Schlüssel zur wirtschaftli-
chen Entwicklung des Landes bezeichnet. Die estnische
Regierung setzte einen Schwerpunkt auf die Förderung
von Wissenschaft und Technologie. Dabei definierte sie,
ähnlich wie in Deutschland, die IuK-Technologien und
die biomedizinische Forschung als Kernbereiche
(www.hm.ee/uus/hm/client/index. php?).

Die Voraussetzungen für die Umsetzung dieser Strategie
sind allerdings bescheiden. Wohl wird eine biomedizini-
sche Forschung auf drei Ebenen gefördert (strukturelle
Verbesserung der Infrastruktur, Zusammenarbeit von
Wirtschaft und Forschung, Krankheitsforschung), doch
der Biotechnologiesektor in Estland ist klein: Je nach
Definition existierten maximal 24 Biotechnologieunter-
nehmen mit insgesamt etwa 160 Angestellten, die sich
nahezu ausschließlich mit der Entwicklung von Techno-
logien für die biomedizinische Forschung beschäftigen.
Der jährliche Umsatz der Branche beläuft sich auf etwa
6,25 Mio. Euro (Kattel/Anton 2004, S. 118).18 

Öffentliche Mittel für die Forschungsinfrastruktur und
erst recht einzelne Forschungsvorhaben stehen nur in ge-
ringfügigem Umfang zur Verfügung. Die Forschungsför-
derung ist nicht erst seit dem Beitritt Estlands zur Europäi-
schen Union im Jahre 2004 in hohem Maße von EU-
Förderinstrumenten abhängig. Der Gesamtetat des estni-
schen Forschungsministeriums für die Projektförderung
umfasst derzeit jährlich 5,45 Mio. Euro; davon entfielen
2005 insgesamt etwa 16 Prozent auf die Förderung bio-
medizinischer Forschungsprojekte. Finanziell ist die
staatliche Förderung biomedizinischer Forschung kaum
erwähnenswert; interessanter für die Beurteilung der Mo-
tive der estnischen Regierung in Bezug auf das EGP ist
deren institutionelle Struktur und Ausrichtung.

Neben der Estnischen Wissenschaftsstiftung als Projekt-
träger koordiniert das Nationale Institut für Gesundheits-
entwicklung (NIHD) gesundheitsbezogene Forschungs-
projekte und vergibt dafür vorgesehene Mittel aus dem
Forschungsetat. Das Sozialministerium, in dessen Zustän-
digkeit auch das estnische Biobankprojekt fällt, hatte
2003 mehrere bestehende Institutionen zum NIHD zu-
sammengeführt.19 Unter dem Dach des Ministeriums
wurden damit Gesundheitsaufklärung, Erhebung und Re-
gistrierung, Public Health und medizinische Forschungs-
förderung in einer Institution gebündelt. Das Entwick-
lungszentrum des Instituts ist für Gesundheitsaufklärung
und Prävention zuständig, an der Konzeption nationaler
Gesundheitsprogramme und Entwicklungspläne beteiligt
und Partner von Public-Health-Programmen der EU. Die
Forschungsabteilung des Instituts hingegen ist für die
„Verbreitung von Forschungsergebnissen“ zuständig und
verwaltet mehrere medizinische Register. Daneben fun-
giert sie als Projektträger für verschiedene Forschungs-
vorhaben. Der Direktor der Forschungsabteilung, Tomas
Veidenbaum, gehört zu den Initiatoren des estnischen
Biobankprojekts und ist Mitglied im Direktorium der
EGPF. Die Mehrheit der Forschungsvorhaben des NIHD
ist auf Public Health-Projekte gerichtet. Einige wenige
genetisch-epidemiologische Forschungsprojekte zielen
hauptsächlich auf die Metabolisierung von Arzneistoffen.

17 Die EGPF beschäftigte bis Mitte 2004 etwa 30 Angestellte; aufgrund
der finanziellen Probleme sind zurzeit (2006) noch zehn Mitarbeiter
am Sitz der Stiftung in Tartu angestellt.

18 Aktuellere Angaben zur Größe des Biotechnologiesektors waren
nicht zu erhalten.

19 Drei staatliche Institute wurden hier zusammengeschlossen, das In-
stitut für Experimentelle und Klinische Medizin, das Zentrum für
Gesundheitsförderung und das Ausbildungszentrum für Soziale und
Öffentliche Gesundheit.
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Zusammenarbeit von Wirtschaft und Wissenschaft

Im Jahr 2000 wurde die Wirtschaftsförderungsagentur
Enterprise Estonia (EAS) gegründet.20 2001 startete die
EAS das aus EU-Strukturfonds kofinanzierte Programm
SPINNO, das zum Ziel hatte, die Konkurrenzfähigkeit
der estnischen Wirtschaft zu steigern. Angestrebt wurde
insbesondere eine Verbesserung der Kommunikation zwi-
schen Forschungsinstitutionen und Unternehmen. Um an-
gewandte Forschung und Produktentwicklung zu fördern,
unterstützt EAS die Einrichtung sogenannter Kompetenz-
zentren, die von Unternehmen und Universitäten gemein-
sam eingerichtet und betrieben werden. Zweck dieser
Zentren ist die Förderung angewandter Forschung und
Produktentwicklung. Eins der fünf unter diesem Pro-
gramm derzeit geförderten Einrichtungen ist ein Kompe-
tenzzentrum für Krebsforschung.21 

Ein Dilemma der estnischen Wirtschaftsförderung im
biomedizinischen Forschungssektor ist das Fehlen eines
Marktes für Forschungs- und Gesundheitsdienstleistun-
gen. Kattel/Anton (2004, S. 116 f. u. 123) weisen in ihrer
Untersuchung zur Bedeutung des Biobankprojekts für die
estnische Ökonomie zudem darauf hin, dass die technolo-
gischen Strukturen der estnischen Industrie tendenziell an
Komplexität verlieren und es nahezu keine Bündelung
der Kapazitäten von Forschung und Industrie zu geben
scheint. Für den kleinen, aber bereits gut vernetzten bio-
technologischen Sektor entsteht vor diesem Hintergrund
das Problem, dass Wertschöpfungsketten sich in andere
Länder verlagern und sich daher keine Effekte auf die est-
nische Wirtschaft ergeben.

Da Forschungsprojekte der estnischen Biobank fast aus-
schließlich aus EU-Mitteln finanziert und als Kooperatio-
nen mit Forschungsgruppen an Universitäten und For-
schungsinstitutionen in anderen EU-Ländern angelegt
sind, wird seitens der Politik wie der Betreiber in solchen
Kooperationen auch die eigentliche Zukunft des EGP ge-
sehen. Nur durch die Integration der Biobank in den euro-
päischen Forschungsraum kann diese Ressource sinnvoll
für die biomedizinische Forschung genutzt werden. Dies-
bezüglich wurde die estnische Regierung von den Betrei-
bern in der Pflicht gesehen, die Weiterfinanzierung des
Projekts zu übernehmen, weil bei einer Nutzung der Bio-
bank für EU-Forschungsprojekte positive Effekte für die
heimische Wirtschaft zu erwarten seien. Zudem habe
– nach Ansicht der Betreiber – das Projekt große Bedeu-
tung für das estnische Gesundheitssystem. Die durch die
Einbindung in EU-weite Kooperationen erzielten For-
schungsergebnisse könnten auch dazu dienen, Gesund-
heitsrisiken der estnischen Bevölkerung detailliert zu er-
fassen und auf dieser Basis Präventionsmaßnahmen zu
entwickeln (u. a. Metspalu 2004, S. 98). Bis auf Weiteres
hat die Regierung die Finanzierung übernommen.

Das EGP und die öffentliche Gesundheit

Das 1998 von der Regierung verabschiedete „Nationale
Forschungs- und Entwicklungsprogramm in Public
Health“ wirft ein Licht auf den gesundheitspolitischen
Hintergrund der Entscheidung zur Unterstützung des
EGP. Aufgelegt für den Zeitraum 1999 bis 2009 besteht
es aus fünf Handlungsfeldern: „Kontrolle von Infektions-
krankheiten“, „Verhaltenswissenschaften und Soziolo-
gie“, „Verfügbarkeit und Qualität gesundheitsbezogener
Statistiken“, „Einfluss von Vererbung und Umwelt auf
die Gesundheit“. Die Anforderungen an die förderbaren
Forschungsprojekte sind sehr kompatibel mit dem estni-
schen Genomprojekt.22

Das Budget für das Programm ist jedoch sehr klein, für
das gesamte Jahr 2005 standen etwa 41 000 Euro zur Ver-
fügung. Ursprünglich waren pro Jahr knapp 450 000 Euro
für den Zeitraum 2000 bis 2009 veranschlagt. Die Kor-
rektur des Etats zeugte von einer veränderten Beurteilung
der Potenziale der genetischen Epidemiologie, großer Da-
tenbanken und von Gen-Umwelt-Interaktionsstudien für
die öffentliche Gesundheitsversorgung. Der euphorische
Optimismus Ende der 1990er Jahre ist realistischeren
Einschätzungen gewichen. Langfristig werden von For-
schungen mit der Biobank aber nach wie vor positive
Effekte auf das Gesundheitswesen erwartet, aber es wird
die Ansicht vertreten, in der biomedizinischen Forschung
liege „die Zukunft der öffentlichen Gesundheit“: die
Wirksamkeit von Medikamenten beim einzelnen Patien-
ten testen oder auch individuell passende Wirkstoffe ent-
wickeln zu können, wird gerade für ein Land wie Estland
mit begrenzten Ressourcen für die Gesundheitsversor-
gung als äußerst erstrebenswert gesehen. Mittelfristig
wird größere Kosteneffektivität im Gesundheitswesen er-
wartet (Estnisches Sozialministerium 1998).23

Ein weiteres Motiv für die Unterstützung des Biobank-
projekts durch die Regierung war der seinerzeit unzurei-
chende Kenntnisstand über die Gesundheit der Bevölke-
rung. Ein systematischer und aktualisierter Überblick

20 Die EAS wurde vom Wirtschaftsministerium eingerichtet und wird
heute nicht nur aus Haushaltsmitteln, sondern auch durch private In-
vestitionen finanziert.

21 Im ersten Förderungsjahr 2005 stehen dem Kompetenzzentrum etwa
980 000 Euro zur Verfügung. Es hat damit den größten Etat vor den
Kompetenzzentren Elektronik, IuK-Technologien (je 570 000 Euro),
Nanotechnologie (490 000 Euro) und zwei ernährungsbezogenen
Zentren (je 320 000 Mio. Euro) (www.eas.ee/?id=1225).

22 Forschung in diesem Bereich müsse sowohl die Inzidenz genetischer
Varianten wie auch die Untersuchung des Einflusses der Umwelt auf
Lebensprozesse und genetisches Material beinhalten. Deswegen sol-
le der Einfluss der verschiedenen Faktoren sowohl auf der Ebene der
Bevölkerung und des individuellen Organismus wie auch im Organ,
in der Zelle und im Molekül erforscht werden. Zu untersuchen seien
insbesondere die Prävalenz genetischer Polymorphismen in der Be-
völkerung und genetischer Varianten, die erbliche Erkrankungen aus-
lösen; auch die Beziehung zwischen der Inzidenz von Erkrankungen
und der gesamten Umwelt (insbesondere Ernährung und Karzinoge-
ne) wird neben anderen als konkretes Forschungsfeld genannt. Ange-
kündigt wird außerdem der Aufbau von Datenbanken. Sie sollten da-
zu dienen, die Ursachen erblicher und umweltbedingter
Erkrankungen zu klären und Präventionsmaßnahmen und frühzeitige
Behandlung ermöglichen (Estnisches Sozialministerium 1998, Ab-
schnitt 4).

23 Die Zahl der Todesfälle aufgrund von Herzerkrankungen ist in den
1990er Jahren deutlich über den EU-Durchschnitt angestiegen, und
die Zahl der psychischen Erkrankungen hat sich verdreifacht. Estland
gehört zu den EU-Staaten mit den höchsten HIV- und Tuberkulo-
seneuinfektionen. Ein zunehmendes Problem stellt auch die Alkohol-
und Drogenabhängigkeit dar (Schätzungen der WHO von 2001; Par-
fitt 2004, S. 1477 f.)
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über die Gesundheit der Bevölkerung wurde als notwen-
dig erachtet.24 Tatsächlich fehlte es Ende der 1990er Jahre
an für gesundheitspolitische Planungen und Strategien
ausreichenden Patientendaten. Im Verlauf der Umstruktu-
rierung des Gesundheitssystems und der zwischenzeitli-
chen Unübersichtlichkeit des Prozesses verschwanden
Akten oder wurden lückenhaft geführt. Das EGP ver-
sprach diese Lücke zu füllen: Eine Kopie der Fragebögen,
die die Teilnehmer am estnischen Biobankprojekt ge-
meinsam mit ihrem Hausarzt ausfüllen, verbleibt in des-
sen Praxis.25

Derzeit bereitet man in der Gesundheitsabteilung des So-
zialministeriums das Projekt „eHealth“ vor. Geplant ist
die Einstellung aller Patientendaten in eine Gesundheits-
datenbank im Internet. Sie soll ohne Begrenzungen öf-
fentlich zugänglich sein. Begründet wird das Projekt mit
der Kostenersparnis durch die Vermeidung von Doppel-
untersuchungen und eine verbesserte Kommunikation
zwischen Ärzten. Hier liegt auch eine besondere Bedeu-
tung der Gesundheitsdatenbank für die bevölkerungs-
weite Biobank. 

Die dauerhafte Übernahme der EGP-Finanzierung durch
die Regierung wurde im Dezember 2005 beschlossen, im
Mai 2006 dann ein neues Konzept für den Aufbau und
den Betrieb der Biobank verabschiedet, die nunmehr als
eigenständiges Biobankinstitut an der Universität Tartu
geführt wird. Der Staat will bis 2013 insgesamt knapp
8 Mio. Euro zur Verfügung stellen. Bis 2007 sollen
30 000 Proben und bis 2010 mindestens 100 000 Proben
gesammelt werden (Eensaar/Gottweis 2007). Aus dem
eHealth-Projekt könnten die Daten direkt in die Biobank
eingespeist werden. Auch eine gezielte Rekrutierung un-
ter bestimmten Patientengruppen würde mit dem eHealth-
Projekt möglich.

Resümee

Die erhoffte Magnetwirkung des estnischen Biobankpro-
jekts auf große pharmazeutische Unternehmen ist ausge-
blieben, und die wirtschaftlichen Erwartungen, die die
estnische Regierung mit der Unterstützung des Projekts
verband, haben sich nicht erfüllt. Das ist u. a. auch auf
den erst in Ansätzen sich entwickelnden Markt für Ge-
sundheitsdienstleistungen in Estland zurückzuführen. Da
es beim EGP um Grundlagenforschung geht, sind auch
die erhofften Effekte auf die öffentliche Gesundheitsver-
sorgung zunächst nicht zu erwarten.

Die (jetzt auch perspektivisch gesicherte) finanzielle Un-
terstützung der Biobank durch die Regierung verweist
nicht nur auf deren Funktion als ein nationales Prestige-
projekt, sondern auch als eine Ressource für Forschungs-
projekte, die in anderen EU-Ländern konzipiert und koor-

diniert werden. Die Biobank ist somit als ein Instrument
zur Einbindung Estlands in den EU-Forschungsraum an-
zusehen; dies kann mittelfristig positive Effekte auf die
estnische Wirtschaft haben. Zudem besteht vonseiten der
Regierung langfristig ein gesundheitspolitisches Interesse
an potenziellen Ergebnissen der Forschungen mit den Da-
ten aus dem EGP.

3.5 Das Nationale Biobankprojekt Island

Die isländische Biobank soll beispielhaft kurz dargestellt
werden (in enger Anlehnung an Grüber/Hohlfeld 2005,
S. 8 ff.), da sie aus verschiedenen Gründen interessant ist.
Zum einen ist es die erste europäische Biobank größeren
Umfangs, mit der zum ersten Mal in einer Datenbank ge-
notypische und phänotypische Daten mit genealogischen
in Beziehung gesetzt werden; mit dieser Biobank sollte
die gesamte Population erfasst werden.26 Zum anderen
sind Aufbau und Betrieb der Ende 1998 gegründeten
Biobank seit 2004 nahezu vollständig zum Stillstand ge-
kommen. Einer der Gründe liegt offensichtlich auch in
Konflikten zwischen den Betreibern der isländischen Da-
tenbank und der isländischen Datenschutzbehörde.

Gesetzgebung, Entstehung und Implementierung

Im März 1998 legte die isländische Regierung einen Ge-
setzentwurf für eine sogenannte Gesundheitsdatenbank
(Act on a Health Sector Database) mit folgenden Kern-
punkten vor: Die isländischen Kliniken und praktizieren-
den Ärzte erheben umfängliche medizinische Daten, die
an eine zentrale Datenbank weitergegeben werden. Ver-
storbene werden mit erfasst, soweit deren Daten verfüg-
bar sind, ebenso Kinder und Jugendliche. Eine Zustim-
mung der Betroffenen ist nicht erforderlich. Der
Gesetzentwurf wich darin allerdings vom Gesetz über die
Rechte der Patienten (Act on the Rights of Patients) von
1997 ab, mit dem sich Island an die europäische Gesetz-
gebung angeschlossen und in Übereinstimmung mit der
Deklaration von Helsinki die informierte Zustimmung als
Grundsatz für biomedizinische Forschung bestimmt
hatte. Davon ausgenommen waren Datenbanken zum
Zwecke der Verbesserung der öffentlichen Gesundheit,
aber nur unter der Bedingung, dass die Daten so anony-
misiert werden, dass Rückschlüsse auf die Person ausge-
schlossen sind und damit das Recht auf Privatheit ge-
wahrt bleiben. Der Gesetzentwurf wurde zum Teil von
Ärzten stark kritisiert, da sie das Vertrauensverhältnis zu
den Patienten durch die ungefragte Weitergabe der Pa-
tientendaten stark beeinträchtigt sahen. Ebenso protestier-
ten Patientenorganisationen gegen die Weitergabe

24 Laut Gesetz dürfen die Daten der Biobank auch für Forschungspro-
jekte zu statistischen und Public-Health-Zwecken genutzt werden.

25 Teilnehmende beantworten Fragen zu Erkrankungen in der Familie,
Geschwisterzahl oder Berufsausübung, nach Ernährungsgewohnhei-
ten und Alkoholkonsum. Eine Liste fragt unspezifisch Ohren-, Au-
gen-, Atemwegs-, Darm-, Infektions- oder Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen ab.

26 Ein besonderes Charakteristikum an Island ist die geografische Isola-
tion. Daraus wurde zu Beginn des Biobankprojekts die Homogenität
der nationalen Population abgeleitet. Diese Annahme drückte sich in
dem Motiv aus, die „Wikingergene“ aller Isländer vollständig zu er-
fassen. Verschiedene Studien wiesen jedoch inzwischen nach, dass
Island genetisch ähnlich unterschiedlich ist wie andere Länder. Dies
bedeutet jedoch auch, dass in Island gewonnene Ergebnisse gut auf
andere Populationen übertragbar sind (Arnason 2004; Helgason et al.
2005).
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hochsensibler Daten, insbesondere von Nichteinwilli-
gungsfähigen.

Die Regierung erarbeitete daher im Juni 1998 einen zwei-
ten Gesetzentwurf: Es wurde ein Widerspruchsrecht ein-
geführt; die Daten durften nicht mehr individuell, sondern
nur kollektiv ab zehn Personen abgefragt werden; die
Verschlüsselungsprozeduren sollten sicherer gemacht und
einer Datenkommission zur Überprüfung weitergemeldet
werden. Darüber hinaus sah das Gesetz auch die Ver-
schmelzung von drei sehr unterschiedlichen Datenbanken
vor: der genealogischen, der Gesundheits- und der geneti-
schen Datenbank. Seitdem firmiert das Projekt einer um-
fassenden Gesundheitsdatenbank zunehmend unter dem
Begriff „Biogenetic Project“ (Palsson/Hardardottir 2002).

Im Dezember 1998 beschloss schließlich das isländische
Parlament (Althingi) ein Gesetz zur Errichtung einer Ge-
sundheitsdatenbank für Island (Act on a Health Sector
Database, HSD), das eine nahezu bevölkerungsweite,
umfassende und allgemeine Erhebung von medizinischen
und persönlichen Daten in einer zentralen Datenbank vor-
sieht. Solche Gesundheitsdaten werden von den Ärzten
schon seit 1915 und ohne besondere Einwilligung erho-
ben. Neu erhoben werden sollten genetische Daten aus
der gespeicherten DNS. Diese drei Datensammlungen
bilden das Fundament der Gesundheitsdatenbank, die
– bisher einzigartig – phänotypische und genotypische
Daten zusammenführen sollte. Durch das HSD werden
drei Datenbanken zusammengeführt, die unterschiedliche
Anforderungen an die informierte Zustimmung der Pa-
tienten bzw. Probanden stellen: Für die medizinischen
Daten und die Zusammenführung mit den anderen Daten-
banken reicht eine Blankovollmacht des vermuteten
Konsenses und eine Widerspruchsregelung. Für die
Stammbaumdatenbank muss keine Zustimmung einge-
holt werden. Für die genetischen Daten, die von der
Firma deCODE mithilfe von Vertragsärzten erhoben wer-
den, ist eine schriftliche Zustimmung erforderlich (Arna-
son 2004).

Zudem sieht das Gesetz eine exklusive Nutzung der Da-
tenbank durch die US-Firma deCODE zusammen mit der
isländischen Tochter Islensk erfdagreining als Lizenzneh-
mer für zwölf Jahre vor. Darüber hinaus kann deCODE
die Datenbank mit zwei weiteren Datensammlungen, den
genetischen und den genealogischen (Stammbaum-)Da-
ten der isländischen Bevölkerung, zusammenführen.27

Kurz nach Verabschiedung des Gesetzes begann deCODE
mit der Erhebung der Gesundheitsdaten. Zum ersten Mal
konnten in einer Datenbank genotypische und phänotypi-
sche Daten mit genealogischen in Beziehung gesetzt wer-
den.

Erwartungen, Ziele und Debatten

Die Politik hatte ein hohes Interesse an dem Projekt einer
umfassenden Gesundheitsdatenbank (Biobank) und

ebenso an dem Vorhaben von deCODE, diese Biobank
umfänglich zu nutzen. Von politischer Seite wurde die
Hoffnung gehegt, dass die Datenbank und die pharmako-
genetische Forschung die isländische Biotechnologiein-
dustrie auf einen internationalen und ökonomisch konkur-
renzfähigen Stand bringen würde. Hinzu kam die
Vorstellung, dass der Genpool einer homogenen Popula-
tion als öffentliche Ressource sich wirtschaftlich nutzen
ließe: „Warum sollten Islandgene nicht als eine öffentli-
che Ressource wie Kabeljau oder Hering betrachtet wer-
den?“ (Adalsteinsson 2003).28 Die Gesundheitspolitik
erwartete eine höhere Effizienz und damit Kosteneinspa-
rungen in einem teuren Gesundheitssystem durch eine
verbesserte Prävention und eine maßgeschneiderte Medi-
zin. Zudem gab es ein Interesse an einer Gesundheitsda-
tenbank, die nicht mit staatlichen Mitteln finanziert
wurde.

Auch für die Wissenschaft und Medizin war eine Gesund-
heitsdatenbank vielversprechend. Die Zusammenführung
unterschiedlicher Datenbanken und die wissenschaftliche
Verknüpfung sehr unterschiedlicher Informationen waren
sowohl für die Informatik als auch für die Biomedizin
eine Herausforderung, und sie versprachen zugleich eine
herausragende Unterstützung bei Fragestellungen wie
solchen, ob sich tatsächlich genetische Komponenten von
komplexen und/oder Zivilisationskrankheiten finden las-
sen, ob es eine Prädiktion für Zivilisationskrankheiten
gibt und wie das Zusammenspiel mit Umweltfaktoren
aussieht. Neben diesen grundsätzlichen Fragen stellte die
Biobank die Lösung spezifischer Fragen in Aussicht: Wie
wird ein Medikament metabolisiert? Ist eine individuali-
sierte, auf die Enzymausstattung des Patienten maßge-
schneiderte Medizin möglich? Erlaubt die Datenbasis
Prognosen über die Wirksamkeit der Medikation? Macht
sie diese effizienter? Viele von speziellen Erkrankungen
betroffene Patienten und ihre Selbsthilfegruppen waren
bereit, DNA und Gewebe zu spenden, damit die For-
schung Krankheitsgene sowie neue Targets für Therapien
und Medikamente ihrer Krankheit finden konnte. De-
CODE hatte sogar kostenlose Medikamente versprochen
(www.decode.com/main/view.jsp?branch=164430).

Nach Jonatansson (2000) und Rose (2001) zeichnet sich
Island durch eine besondere Liberalität und Aufgeschlos-
senheit gegenüber neuen Technologien aus. Auch gibt es
ein hohes Interesse daran, den Anschluss an eine High-
techbioindustrie zu gewinnen. Vor diesem Hintergrund
wurde in gesellschaftspolitischen Debatten insbesondere
betont, dass mit dem Projekt der Gesundheitsdatenbank
und seitens deCODE Arbeitsplätze geschaffen und ein
Beitrag für das ökonomische Wachstum geleistet würden.
Entsprechend zeigt eine Gallup-Umfrage im Auftrag von
deCODE im Jahr 2000, dass die Mehrheit der Isländer die
Datenbank unterstützte und nur eine Minderheit von
9 Prozent sie ablehnte.

27 Die Stammbaumdatenerhebung entwuchs dem Hobby der Isländer,
Ahnentafeln – ohne spezielle staatliche Einwilligung oder Regulie-
rung – aufzustellen und mit ihnen genealogisch zu arbeiten.

28 Bezug genommen wird auf ein Gesetz über die Lizenzvergabe von
Kabeljau, daher der Vergleich von Genen bzw. Gesundheitsdaten mit
der Ressource Fisch als öffentliches Gut.



Drucksache 16/5374 – 42 – Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode
Dennoch wurde nach Meinung der Kritiker der Nichtre-
gierungsorganisation Mannvernd, des Verbandes der „Is-
länder für Ethik in Wissenschaft und Medizin“, die islän-
dische Öffentlichkeit nicht ausreichend auf diesen neuen
Fall von Biopolitik vorbereitet (Sigurdsson 2001; Thor-
geirsdottir 2006). Im Gegensatz dazu sprachen der Betrei-
ber und die politischen Kreise von einer beispielhaften
demokratischen Debatte, die im Parlament, in der Tages-
zeitung Morgunbladid und in öffentlichen Veranstaltun-
gen geführt worden sei (Palsson/Rabinow 2005). In wei-
ten medizinischen und akademischen Kreisen in Island
führte die Gesetzgebung zu einem Diskurs über die Frage
der Privatisierung der Bioinformation und über den „in-
formed consent“ (Sigurdsson 2001; Thorgeirsdottir
2006).

Aufbau, Betrieb und Nutzung der Biobank durch 
deCODE

Erste Überlegungen, Island als Population für epidemio-
logische Studien zur Erforschung komplexer genetischer
Krankheiten auszuwählen, wurden Mitte der 1990er Jahre
von der kalifornischen Genomik-Firma Sequana ange-
stellt. Die daraufhin gegründete Firma deCODE genetics
wurde 1996 in Delaware durch Sequana und einigen is-
ländischen Biomedizinern mit amerikanischem Risikoka-
pital gegründet. Die isländische Regierung verhandelte
allein mit deCODE über den Plan und den Gesetzentwurf,
ohne das Nationale Bioethikkomitee und die biomedizini-
sche Forschergemeinde Islands zu konsultieren (Sigurds-
son 2001).

Das Parlament war 1998 von dieser Entwicklung zu-
nächst überrascht und kritisierte, dass eine private Firma
Zugang zu medizinischen Daten erhalten sollte, um das
gemeinsame Erbe der Isländer – ihre Gene – zu vermark-
ten. Das Parlament unterstrich, dass biomedizinische Da-
ten öffentlicher Besitz seien und Lizenzen für die Nut-
zung deshalb nur für eine bestimmte Zeit vergeben
werden können (Palsson/Rabinow 2005, S. 283). Die Re-
gierung verlangte deshalb für die Nutzung der Gesund-
heitsdaten eine Lizenzgebühr von 70 Mio. Kronen jähr-
lich (ungefähr 84.000 Euro) und eine Gewinnbeteiligung
von jährlich 6 Prozent.29

Zwischen 1999 und 2002 sammelte deCODE DNA-Pro-
ben von 110 000 Isländern, gemeinsam mit Informatio-
nen über deren Gesundheitszustand. Allerdings waren
viele Ärzte nicht bereit, Patientendaten weiterzugeben.
Auch etliche Kliniken – insbesondere auch die Hauptkli-
nik von Island, das „Landspitali National University Hos-
pital“ – waren an einer Übergabe von medizinischen Da-
ten an deCODE – wie es das Gesetz eigentlich vorsah –
desinteressiert. Zudem reklamierte die isländische Daten-
schutzkommission regelmäßig bei deCODE den ständi-
gen Wechsel der Sicherheitsprozeduren bei der Ver-

schlüsselung. Dies und die Querelen mit den Kliniken
waren wahrscheinlich entscheidende Faktoren dafür, dass
deCODE das Interesse an der Biobank verlor. 2003 teilte
deCODE mit, die Lizenzgebühr nicht mehr zahlen zu
wollen (http://sec.gov/Archives/edgar/ data/1022974/
000104746905006 706/a2153601z10-k.htm).

Einen Rückschlag für den Betrieb der Biobank bedeutete
auch das Verfassungsgerichtsurteil vom 3. März 2003, in
dem das Gesetz zur Datenbank als nicht verfassungskon-
form angesehen wird, insbesondere weil der Schutz der
Privatsphäre nicht gewährleistet sei. Zudem monierte das
Gericht die unzureichende Verschlüsselung der Daten bei
einer so kleinen Population wie der isländischen (Adal-
steinsson 2003). Zwischenzeitlich gibt es Bestrebungen,
einen verfassungskonformen Entwurf in das Parlament
einzubringen (Thorgeirsdottir 2006).

Die Summe der o. g. Entwicklungen war vermutlich ent-
scheidend dafür, dass deCODE seit Ende 2002 kein Inte-
resse mehr an einer umfassenden Datenbank hatte und in-
folge die Geschäftsstrategie änderte. Der Schwerpunkt
wurde auf die Produktseite, d. h. die Identifizierung ge-
eigneter Medikamente sowie ihre klinische Prüfung ver-
legt. Die Firma setzt dabei genetisches Wissen über Kan-
didatengene und mögliche Targets für Medikamente ein.
Dieses Wissen wird durch die genetische Analyse von
Isländern, die die entsprechende Krankheit haben, und ih-
ren gesunden Verwandten unter Hinzuziehung genealogi-
scher Daten gewonnen. Statt von einer umfassenden Bio-
bank ist seitdem von Nutzung verschiedener kleiner,
krankheitsbezogener Biobanken zu sprechen (falls die
Daten prinzipiell nicht nur einmal, sondern mehrmals
verwendet werden). Ziel ist die Überprüfung kausaler
Hypothesen über mögliche Stoffwechselwege. Die
Kenntnis von Kandidatengenen und den von ihnen ko-
dierten Proteinen als potenzielle Zielscheiben von Medi-
kamenten soll die Identifikation gezielter Wirkstoffe er-
leichtern.

Das Spektrum an fokussierten Krankheiten ist dabei rela-
tiv groß. In den letzten Jahren hat deCODE an medika-
mentösen Therapien zu Krankheiten wie beispielsweise
Herzinfarkt,30 Schlaganfall,31 Asthma,32 Schizophrenie,33

29 DeCODE begründete dies damit, dass der Betrieb der isländischen
Biobank nicht aufgenommen werden konnte, da die Verträge mit der
Nationalen Universitätsklinik und der Datenschutzbehörde nicht zu-
stande gekommen waren (Hauksson 2005).

30 Um einen Wirkstoff zur Vermeidung von Herzinfarkt zu identifizie-
ren, wurden an mehreren Hundert Herzinfarktpatienten und deren
Verwandten Varianten des FLAP-Gens (5-Lipooxygenase activating
protein) untersucht. 2003 erwarb deCODE bei Bayer die Lizenz für
einen Wirkstoff, der die Entstehung von Herzinfarkt verhindern soll.
Die Substanz mit dem Namen DG031 befindet sich in der Phase IIa
der klinischen Studien.

31 In Kooperation mit Roche bereitet deCODE einen Phosphodieseste-
rase-Hemmer für Gefäßerkrankungen und Schlaganfall auf klinische
Versuchsreihen vor.

32 Es wurde ein Gen kartiert, das an der Entstehung von Asthma betei-
ligt sein soll. Anschließend erwarb deCODE eine mit dem Genpro-
dukt interagierende Verbindung und testet nun den Wirkstoff in der
klinischen Phase II.

33 DeCODE hat – nach eigenen Angaben – durch genetische Forschung
das Protein Neuregulin 1 entdeckt, welches bei der postsynaptischen
Signalübertragung agiert und als möglicher Angriffspunkt für die
Therapie von Schizophrenie gesehen wird. Neuregulin wird gegen-
wärtig für klinische Studien vorbereitet.
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Adipositas34 und Depression gearbeitet. Für die klini-
schen Versuche werden die Versuchspersonen gezielt zu
sogenannten IRCTs (Information-Rich Clinical Trials)
zusammengestellt. Nach Firmenangaben beschleunigt
diese Herangehensweise die Überprüfungsverfahren von
Medikamenten (www.decode.com/main/view.jsp?
branch=164470).

Resümee

Island war das erste Land, in dem für eine Biobank die
gesamte Population erfasst werden sollte. Zum anderen
ist die in ihren Anfängen schon lange existierende genea-
logische Datenbank weltweit einzigartig. Die Informatio-
nen reichen teilweise mehr als 1 000 Jahre zurück. Dieses
genealogische Wissen macht die isländische Population
für genetische Untersuchungen besonders attraktiv. 1998
beschloss das Parlament ein Gesetz zur Errichtung einer
Gesundheitsdatenbank für Island, das eine bevölkerungs-
weite, umfassende und allgemeine Erhebung von medizi-
nischen und persönlichen Daten vorsieht. Diese „Gesund-
heitsdaten“ sollen von den Kliniken und praktizierenden
Ärzten des Landes erhoben und einer zentralen Daten-
bank übermittelt werden. Überdies sieht das Gesetz eine
exklusive Nutzung der Datenbank durch die US-Firma
deCODE zusammen mit der isländischen Tochter Islensk
erfdagreining als Lizenznehmer für zwölf Jahre vor. Da-
rüber hinaus autorisiert dieses Gesetz deCODE, die Da-
tenbank mit zwei weiteren Datensammlungen, den gene-
tischen und den genealogischen (Stammbaum-)Daten der
isländischen Bevölkerung, zusammenzuführen. Die
Firma deCODE hat bis Ende 2002 krankheitsbezogen ge-
netische Daten von ca. 110 000 Isländern aus einer Ge-
samtbevölkerung von 290 000 gesammelt und sie mit ge-
sundheits- und genealogischen Daten verknüpft. Massive
Unstimmigkeiten mit der Datenschutzbehörde über Da-
tenverschlüsselungsverfahren sowie die Feststellung der
Verfassungswidrigkeit des Gesetzes ließen das Biobank-
projekt in der ursprünglichen Intention scheitern.

Die staatliche Absicht, Biomedizin, Biotechnologie und
Biobanken als Treiber einer umfassenden sozioökonomi-
schen und gesundheitspolitischen Innovation einzusetzen,
ist nicht aufgegangen. Die Kritik seitens Öffentlichkeit
und Gesundheitssektor zum Betrieb einer so umfassenden
Bio- bzw. Gesundheitsdatenbank mit großer gesellschaft-
licher Eingriffstiefe war zuletzt groß. Im Fokus und in der
Kritik stand dabei die Vermarktung von Daten – Gene als
gemeinsames Erbe der Isländer – durch eine kommer-
zielle Firma.

3.6 Die UK Biobank
Die UK Biobank ist das derzeit größte Projekt weltweit
und gehört zu den prospektiven, populationsbezogenen
Biobanken. Sie soll die Infrastruktur bieten, um die

Wechselwirkung insbesondere zwischen genetischen-
und Umweltfaktoren auf das Krankheitsgeschehen zu un-
tersuchen. Sie ist eine gemeinnützige Gesellschaft mit or-
ganisatorischer Zentrale in Manchester, die mit sechs re-
gionalen Zentren kooperiert. Die Verantwortung trägt der
Vorstand (board of directors). Der Wissenschaftliche Bei-
rat (science committee) begleitet das Projekt und spricht
dem Vorstand Empfehlungen aus. Neben dem Vorsitzen-
den sind sieben Epidemiologen vertreten sowie jeweils
ein Vertreter aus Genetik, Kardiologie, Allgemeinmedi-
zin, Public Health, Mathematik und Statistik, Kranken-
pflege und Sozialwissenschaften.

Die UK Biobank wird im Wesentlichen von folgenden
drei Geldgebern getragen: Wellcome Trust, Medical
Research Council (MRC) sowie das britische Gesund-
heitsministerium. Insgesamt sollen für die Phase der
Rekrutierung und Einlagerung der Proben und Daten in
den nächsten Jahren 61,5 Mio. Pfund (rund 88 Mio. Euro)
bereitgestellt werden. Die UK Biobank befindet sich seit
Mitte 2006 in der Phase der Rekrutierung von Proben und
Daten.

In enger Anlehnung an das Gutachten von Grüber/
Hohlfeld (2005, S. 21 ff.) soll im Folgenden der Frage
nachgegangen werden, inwieweit mit den vorgesehenen
Methoden die gewünschten Ziele erreicht werden kön-
nen, welche Infrastruktur und Anforderungen auch in Be-
zug auf die Spender notwendig sind.

Konzeption und Realisierung

Nach einer Mitte 2006 erfolgten dreimonatigen Probe-
phase mit 3 800 Teilnehmenden aus der Stadt Manchester
sollen von Ende 2006 bis 2010 an zehn Orten Proben und
Informationen von insgesamt 500 000 Menschen im Alter
zwischen 40 und 69 Jahren gesammelt werden, die zum
Zeitpunkt des Beginns der Untersuchung gesund sind.
Die Lebensgeschichten der Teilnehmenden sollen in den
nächsten Jahrzehnten weiterverfolgt werden, um festzu-
stellen, wann und woran sie ggf. erkranken oder sterben.
Die Informationen über genetische, physiologische, ge-
sundheitliche Daten, über Lebens- und Ernährungsge-
wohnheiten, sportliche Aktivitäten, Verschreibung von
Medikamenten sowie die Proben für genetische Analysen
sollen aufbereitet und für Forschungsvorhaben in den
kommenden 30 Jahren zur Verfügung gestellt werden.
Auf diese Weise soll der genetische Einfluss (und auch
Umwelteinfluss) auf Erkrankungen untersucht werden.

Die UK Biobank soll geeignet sein, zum einen Kohorten-
studien und zum anderen eingebettete Fall-Kontroll-Stu-
dien durchzuführen. Durch Letztere, bei denen Unter-
gruppen aus der Gesamtheit gebildet werden, sollen
kombinierte Effekte von Genotyp und Exposition auf das
Krankheitsrisiko erfasst werden (Meirik 2003). Das heißt
insbesondere, dass Informationen über Krankheitsrisiken
im Zusammenhang mit interessanten Expositionen für In-
dividuen mit und ohne einen bestimmten Genotyp ge-
wonnen werden sollen. Auch soll der Effekt eines Geno-
typs auf das Krankheitsrisiko mit und ohne spezifische
Belastungen bestimmt werden.35 Außerdem soll die for-
male statistische Wechselwirkung zwischen Genotyp und

34 Im Rahmen eines Forschungsabkommens mit Merck werden seit
2002 neue Ansatzpunkte für Medikamente gegen Adipositas gesucht.
Nachdem deCODE drei Gene identifizieren konnte, die mit verschie-
denen Stoffwechselwegen der Adipositas in Beziehung stehen sollen,
werden nun 17.000 Isländer daraufhin untersucht.
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Exposition untersucht werden. Zusätzlich sind kontinu-
ierliche Untersuchungen über phänotypische Ausprägun-
gen sowie biochemische, proteomische und metabolomi-
sche Querschnittsanalysen, Untersuchungen über
intermediäre Phänotypen und familienbezogene Untersu-
chungen vorgesehen.

Pro Person werden schätzungsweise insgesamt 1 150 per-
sonenbezogene Daten gespeichert (ohne genetische Da-
ten), d. h. 300 Probandenantworten auf Fragen, 50 Labor-
daten und mindestens 800 Krankenaktendaten. Auch
ohne die genetischen Daten, die aus den Proben gewon-
nen werden sollen, ist dies eine beträchtliche Daten-
menge. Die Rohdaten werden weder direkt an die Kunden
weitergegeben, noch erhält der Kunde Zugang zur Daten-
bank, sondern die Daten von beispielsweise 4 000 Diabe-
tesfällen und 8 000 Kontrollpersonen werden von der UK
Biobank aufgearbeitet und die Datenqualität gewährleis-
tet.

Damit potenzielle Kunden wissen, welche Forschungs-
vorhaben mit der UK Biobank möglich sind, gibt es
Überlegungen, die Datenstruktur zu veröffentlichen. Au-
ßerdem verwendet die UK Biobank bei der Datenverar-
beitung die international üblichen und auch im britischen
Gesundheitssystem angewandten Standards, die einen
Abgleich mit anderen Datenbanken ermöglichen (Walker
2005).

2005 wurden Pilotprojekte durchgeführt, in denen insbe-
sondere der Aufwand für die Teilnehmer im Rahmen des
Rekrutierungsverfahrens geprüft wurde, um Verbesse-
rungsvorschläge für das Verfahren zu entwickeln. In ei-
nem weiteren Pilotprojekt wurde das molekulare Analy-
severfahren getestet (sample handling protocol). Das
Protokoll wurde in einer öffentlichen Anhörung diskutiert
und das Ergebnis im Internet veröffentlicht. Bis Mitte
2006 ist eine dritte Pilotstudie durchgeführt worden, in
der zum ersten Mal mit einer kleinen Stichprobe das ge-
samte Verfahren der Rekrutierung und der Materialsamm-
lung durchlaufen wurde. Danach wurde das Projekt ei-
nem Peer Review unterzogen, eine internationale Gruppe
(International Scientific Advisory Board) wurde hierfür
von den Geldgebern eingesetzt (transkript 2006, S. 40).
Dabei spielte nicht nur die Bewertung durch den Scienti-
fic Advisory Board eine Rolle, sondern auch die erwarte-
ten Kosten für die Rekrutierung. Im Herbst 2006 wurden
– nach positivem Bescheid – die Mittel für die weitere
Probensammlung freigegeben (www.ukbio bank.ac.uk;
transkript 2006, S. 40).

Das Besondere an Studien von der Art, wie sie mithilfe
der UK Biobank geplant sind, ist, dass sie keine Hypothe-
sen über Krankheitsursachen benötigen, aber Hypothesen
über mögliche Ursachen generieren können. Die UK Bio-
bank soll als Ressource für Forschungsvorhaben anderer
dienen, jedoch nicht selbst forschen. Allerdings soll sie

auch Daten für andere methodische Ansätze liefern kön-
nen (UK Biobank 2002). Die Biobank will in erster Linie
als gemeinnützige Einrichtung einen Beitrag für die Ge-
sellschaft leisten, sie will aber auch offen sein für Unter-
nehmen, die die Daten der Biobank nutzen. Es wird im
wissenschaftlichen Protokoll die Erwartung geäußert,
dass Erkenntnisse, die durch die Nutzung der Biobank ge-
wonnen werden, für verschiedene Bereiche relevant sind:
– für die Grundlagenforschung durch ein verbessertes

Verständnis der Ätiologie,
– für die Entwicklung neuer Methoden zur Prävention

und Therapie von Krankheiten durch das verbesserte
Verständnis der Ätiologie,

– für eine gezieltere Intervention durch genauere Identi-
fikation von Individuen, die ein erhöhtes Krankheitsri-
siko aufgrund von Exposition und Genotyp tragen,

– für Genetik, Epidemiologie und Biotechnologie,
– für die Pharmakogenetik und
– in Bezug auf völlig neue Fragestellungen in Wissen-

schaft und Public Health.
Die erste Krankheit, die untersucht werden kann bzw. un-
tersucht werden soll, ist Diabetes. Nach statistischen Be-
rechnungen werden ca. vier bis fünf Jahre nach abge-
schlossener Probensammlung bis zu 5 000 Diabetesfälle
aufgetreten sein. Bei anderen Krankheiten kann dies zehn
bis 15 Jahre dauern. Je seltener eine Krankheit ist, umso
länger dauert die Akquirierung einer angemessenen Pro-
bengröße (2 500 bis 5 000). Während Diabetes in zehn
Jahren bei einer Gesamtzahl von 500 000 statistisch ge-
sehen ca. 11 500-mal auftreten wird, sind mehr als
5 000 Todesfälle durch Darmkrebs erst im Verlauf von
30 Jahren zu verzeichnen (Burton 2002). Die ausrei-
chende Zahl von Krankheitsfällen ist allerdings nur die
Bedingung dafür, dass Studien begonnen werden können.
Der nächste Schritt ist die Produktion von Ergebnissen,
der dritte Schritt ist eine Prüfung, ob das Ergebnis praxis-
relevant ist. 
Berücksichtigt man, dass die Sammlung frühestens im
Herbst 2006 beginnt und bis zu vier Jahre dauert, dann er-
scheint die Mitteilung auf der Website von UK Biobank,
dass erste Ergebnisse über Hinweise von Faktoren, die zu
Erkrankungen im späteren Leben beitragen, frühestens in
zehn Jahren zu erwarten sind, plausibel (www.ukbio-
bank.ac.uk/about/faqs.php). Nach Smith et al. (2005)
werden sich prospektive Biobanken, wozu die UK Bio-
bank gehört, wahrscheinlich erst 20 bzw. 30 Jahre nach
Abschluss einer Proben- und Datenrekrutierungsphase
wissenschaftlich „rentieren“: dies bedeutet jedoch nicht,
dass nicht vorher schon verwertbare Ergebnisse zu erzie-
len sind.

Ethische und datenschutzrechtliche Aspekte

Im November 2005 wurde durch die drei Sponsoren der
UK Biobank (MRC, Wellcome Trust und Gesundheits-
ministerium) der überarbeitete Entwurf des Regelwerks
über ethische Grundsätze und verantwortungsvolles Han-
deln (UK Biobank Ethics and Governance Framework)
öffentlich vorgestellt und diskutiert. Im Einzelnen werden

35 Laut wissenschaftlichem Protokoll sind mit Exposition alle Faktoren
gemeint, „die mit einem Risiko in Verbindung gebracht werden (au-
ßer Genotyp), d. h. demografische, Umwelt-, Lebensstil-, reproduk-
tive, medizinische und physiologische Faktoren“ (UK Biobank
2002).
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darin Grundsätze oder Normen formuliert zu: Teilnahme,
Zustimmung („consent“), Geheimhaltung, Vertraulich-
keit, Daten- und Probenzugang, Zugriff der Polizei, Be-
sitzverhältnisse der Daten und Proben, Management der
UK Biobank, Rechenschaftspflicht, Verbreitung der Er-
gebnisse, Patentierung. Die UK Biobank verpflichtet
sich, dass es regelmäßige Informationen über wissen-
schaftliche Ergebnisse geben soll durch Newsletters,
Websites, Helplines und Veranstaltungen. Wissenschaft-
ler, die die Datenbank nutzen wollen, werden aufgefor-
dert, alle Daten zu veröffentlichen, sowohl positive als
auch negative, wobei die Veröffentlichung einen Peer-
Review-Prozess durchlaufen haben soll.

Der Rat für Ethik und verantwortliches Handeln (Ethics
and Governance Council) soll als von der UK Biobank
unabhängiges Gremium die Einhaltung des ethischen Re-
gelwerks überwachen und die Öffentlichkeit unterrichten.
Er macht Vorschläge für die Überarbeitungen der ethi-
schen Richtlinien und gibt Empfehlungen über die Wah-
rung der Interessen von Teilnehmern und Öffentlichkeit
(www.wellcome. ac.uk/doc_wtd003504.html).

Die informierte Zustimmung („informed consent“) zur
Teilnahme am Projekt der UK Biobank sieht keine Mög-
lichkeit vor, zwischen verschiedenen Formen zu wählen
oder bestimmte Anwendungen auszuschließen. Die Zu-
stimmung gilt für alle möglichen Forschungszwecke, ob
öffentlich oder privat. Denjenigen, die Zweifel haben
oder wünschen, dass ihre Daten für bestimmte For-
schungszwecke nicht verwendet werden, wird nahe ge-
legt, nicht teilzunehmen (UK Biobank 2002). Die Blut-
proben werden zeitlich unbegrenzt gelagert. Die Daten
und Proben gehen in den Besitz der UK Biobank über.
Überdies stimmen die Probanden der Weitergabe ihrer
NHS-Nummer zu, die es in Verbindung mit der elektroni-
schen Krankenakte ermöglicht, die Krankheitsdaten der
vergangenen Jahre abzufragen und die Teilnehmer auch
in den nächsten Jahrzehnten weiterzuverfolgen. Die Zu-
stimmung umfasst außerdem die Bereitschaft, erneut kon-
taktiert zu werden, falls Wissenschaftler weitere Fragen
an die Spender haben.

Die Teilnehmenden willigen darin ein, dass sie bis auf das
unmittelbare Ergebnis der körperlichen Untersuchung
kein individuelles Feedback erhalten. Sie erklären, dass
sie sich freiwillig beteiligen und dass sie jederzeit die Zu-
stimmung widerrufen können. Ihre Teilnahme hat keine
Auswirkung auf ihre zukünftige medizinische Versor-
gung. Es wird zugesichert, dass die Daten streng vertrau-
lich und in Übereinstimmung mit dem Datenschutzge-
setz36 aufbewahrt, nur für medizinische Forschung

genutzt und nicht auf eine Weise verwandt werden, die
sie persönlich identifizieren würde.

Der Human Genetic Council (Rat für Humangenetik) hat
Betreibern von genetischen Forschungsdatenbanken emp-
fohlen, durch geeignete Maßnahmen die unerlaubte Nut-
zung und Weitergabe auszuschließen. Genetische und
krankheitsbezogene Informationen der UK Biobank sol-
len unterschiedlich verschlüsselt werden. Nach dem Ent-
wurf des ethischen Rahmenwerks sollen möglichst we-
nige Personen die Daten und Proben reidentifizieren
können (UK Biobank 2003). Wegen der Datenarten, die
bei der UK Biobank aufbewahrt werden, ist es theoretisch
möglich, Menschen über die klinischen Daten zu identifi-
zieren, auch wenn die öffentlich zugänglichen Identifika-
tionsschlüssel den individuellen Daten nicht zugeordnet
sind. Die Frage nach der Datensicherheit geht also über
den Identifikationsschlüssel hinaus. Daten, die direkt zu-
zuordnen sind (Name, NHS-Nummer) werden getrennt
von klinischen und anderen Daten (Zustimmung, Größe,
Lebensstil) aufbewahrt (Walker 2005). Die Daten, die bei
der Aufnahme erhoben wurden, werden möglicherweise
zusammen mit Namen und Adressen durch die Zentren
aufbewahrt, aber nicht mit den später erhobenen Daten
verbunden (UK Biobank 2003). Der Human Genetic
Council ist der Ansicht, es gebe keine 100prozentige Si-
cherheit. Darauf müssten potenzielle Teilnehmer hinge-
wiesen werden, wenn ihre Zustimmung zur Teilnahme an
der UK Biobank erbeten wird (House of Commons Sci-
ence and Technology Committee 2003).

Noch ungeklärt ist die Frage, wem die Daten und Proben
gehören werden, falls die UK Biobank finanziell nicht le-
bensfähig ist. Im „Ethics and Governance Framework“
wird angekündigt, dass eine Strategie ausgearbeitet wer-
den soll, um sicher zu stellen, dass die Rechte der Teil-
nehmer geschützt werden. Bisher ist nur grundsätzlich
geklärt, dass die unterschiedlichen Geldgeber Geld in
Höhe von 61,5 Mio. Pfund bereitstellen (UK Biobank
2004). Die UK Biobank Ltd. wird die Datenbank und die
Probensammlung besitzen, kann also auch Proben ver-
kaufen, hat dies allerdings nicht vor. Sie wird eher als
Verwalterin der Ressource agieren, d. h. sie in Überein-
stimmung mit der Zweckbestimmung erhalten und für das
Gemeinwohl ausbauen (UK Biobank 2003).

Wissenschaftliche und gesellschaftspolitische Diskurse

Die wissenschaftliche Grundlage des Projekts ist nicht
unumstritten. Eine wesentliche Kritik ist, dass das Vorge-
hen hypothesenfrei sei, es lediglich um beliebige Korrela-
tionen ohne Kausalhypothese gehe (Burton 2002). Nach
Einschätzung von Burton (2002) ist die fallbezogene Stu-
die gegenüber der Kohortenstudie unter Berücksichtigung
der Kosten in einem Zeitraum von fünf bis zehn Jahren
vorteilhaft, während sich dies nach 25 bis 30 Jahren ge-
nau umgekehrt verhält, weil es dann mehr Inzidenzen für
viele Krankheiten gibt.

Manche Epidemiologen vertreten die Ansicht, dass selbst
die Zahl von 500 000 zu klein sei, um den individuellen
Beitrag verschiedener Faktoren, die an komplexen multi-
faktoriellen Krankheiten beteiligt sind, aufzuspüren

36 Den rechtlichen Rahmen bildet das Datenschutzgesetz (Data Protec-
tion Act 1998). Dieses Gesetz erlaubt der Polizei im Rahmen der
Strafverfolgung bei gewissen Ausnahmetatbeständen einen Zugriff
auf ansonsten geschützte Daten. Die UK Biobank befindet sich in ei-
nem Austausch mit der Datenschutzbehörde (Office of the Informa-
tion Commissioner), um zu klären, ob ihr Konzept den rechtlichen
Bestimmungen genügt. Für den Fall, dass die Polizei Zugang zu Da-
ten haben möchte, auf die sie nach dem Datenschutzgesetz unter ge-
wissen Ausnahmetatbeständen zugreifen darf, kündigt die UK Bio-
bank vorsorglich an, den Zugang gerichtlich verhindern lassen zu
wollen (UK Biobank 2003).
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(POST 2002). Andere gehen davon aus, dass die Kran-
kenakten zu ungenau sind, um sie für die Forschung ein-
zusetzen. Nach einer Untersuchung nehmen nur
50 Prozent der Menschen mit chronischen Erkrankungen
die Medikation, die ihnen verschrieben wurde (Ge-
neWatch UK 2002).

Kritisiert wird z. T. auch, dass die gewählte Methode das
Auseinanderhalten von genetischen und Umweltfaktoren
einerseits erschwere, zugleich jedoch den genetischen
Einfluss von Krankheitsprozessen überbetone. Infolge
könnten Geschäftsmodelle eher die kommerzielle Ver-
wertung von Ergebnissen favorisieren, die auf Genetik
basieren und weniger solche, die auf Umwelt oder Le-
bensweise gründen wie Ernährung oder sportliche Aktivi-
täten (POST 2002). Diese Schieflage kann für den Sektor
Public Health wichtige Konsequenzen haben, weil u. U.
individualisierte und nicht bevölkerungsbezogene An-
sätze bevorzugt werden könnten. Allerdings – und anders
als oft in Medienberichten dargestellt – konzentriert sich
die UK Biobank aber nicht ausschließlich auf die Unter-
suchung des genetischen Anteils von Volkskrankheiten.
Nach Einschätzung von Experten hat sich das anvisierte
Studiendesign zuletzt deutlich verändert (Schneider, in
Gabrielczyk 2006c, S. 40).

Einen nennenswerten gesellschaftlichen Diskurs hat es zu
Beginn des Projekts nicht gegeben (Palsson/Rabinow
2005), auch kam es in Großbritannien – anders als in
Island oder Schweden – trotz mancher kritischer Stimmen
bisher zu keinen Konflikten. Die Beteiligten haben sich
jedoch auch große Mühe gegeben, sowohl mit Stakehol-
dern als auch mit der breiten Öffentlichkeit einen Kon-
sens zu erreichen. UK Biobank, Wellcome Trust und Me-
dical Research Council informieren auf ihren Websites
die interessierte Öffentlichkeit. Dort sind umfangreiche
Schriftstücke und Projektinformationen abrufbar (siehe:
www.ukbiobank.ac.uk/ethics/ ethicsgov.php; www.ukbio-
bank.ac.uk/science/science.php). Prinzipiell ist es also
möglich, sich ein umfassendes Bild vom Vorhaben, den
möglichen Chancen und Risiken, Problemen und auch
Kritikpunkten zu verschaffen.

Resümee und Ausblick

Mitte 2006 startete eine Daten- und Probenrekrutierung
mit 3.800 Probanden aus der Stadt Manchester. Der an-
schließende Peer-Review-Prozess endete mit einem posi-
tiven Ergebnis, und ab Ende 2006 wird nunmehr mit der
umfangreichen Rekrutierung und dem Aufbau der Bio-
bank begonnen. Proben und Daten von 500 000 Freiwilli-
gen im Alter von 40 bis 69 Jahren sollen bis 2010 gesam-
melt und ausgewertet werden (individuelle Gen- und
Medizininformationen, Blut- und Urinproben, Verhal-
tensdaten). Im Zentrum steht ein staatlich gegründetes
und finanziertes gemeinnütziges Unternehmen, die UK
Biobank Ltd., das die Sammlung der Proben, die kom-
merzielle Verwertung und die Biobank organisiert. Die
Kosten werden auf rund 90 Mio. Euro geschätzt. Ange-
gliedert daran sind sechs Zentren, jedes als eigenständige
Organisation. 

Hauptziel der UK Biobank ist die Erforschung der ver-
breiteten Zivilisationserkrankungen. Die zufällig ausge-
wählten Probanden werden von ihrem Hausarzt gebeten,
einen sehr ausführlichen Fragebogen zwecks Erhebung
umfangreicher medizinisch relevanter Daten auszufüllen.
Zusätzlich wird eine Blutprobe entnommen, die moleku-
largenetisch analysiert und erfasst werden soll. Die Fol-
low-up-Untersuchungen sollen über einen Zeitraum von
20 bis 30 Jahren stattfinden, ambulante Praxisdaten und
Krankenhausdaten werden dafür miteinander verknüpft.
Die gesicherte Finanzierung erstreckt sich derzeit auf
zehn Jahre.

Es gibt keine konkreten Bestrebungen zur Erstellung ei-
nes spezifischen Gesetzes (z. B. Gendiagnostikgesetz
o. Ä.). Wenn auf rechtliche Regelungen verwiesen wird,
dann ist es das geltende Datenschutzgesetz. Die Betreiber
und die wesentlichen Geldgeber informieren im Prinzip
umfassend, Informationen über Partizipationsverfahren,
das wissenschaftliche Protokoll sowie die Peer Reviews
sind im Internet abrufbar, der Entwurf des „Ethics and
Governance Framework“ konnte kommentiert werden.
Inzwischen haben öffentliche Diskurse das Parlament er-
reicht, auch, indem NGOs wie GeneWatch und Genetic
Alert, aber auch das POST verschiedene, auch naturwis-
senschaftliche Fragestellungen und Informationen für
Parlamentarier aufbereitet haben.

III. Zur wissenschaftlichen und forschungs-
politischen Bedeutung von Biobanken

Die Vielfalt und die Unterschiedlichkeit von Biobanken,
die im vorhergehenden Kapitel gezeigt und illustriert
worden sind, bedingen, dass allgemeine, übergreifende
Einschätzungen der bisherigen und zukünftig möglichen
wissenschaftlichen Bedeutung von Biobanken kaum an-
gemessen bzw. seriös sein können. Notwendig ist viel-
mehr eine Differenzierung bzw. Konzentrierung der Be-
trachtung auf wichtige Teilkategorien.

Wie bereits begründet (Kap. II), ist eine Kategorisierung
von Biobanken nach „inhaltlichen“ Parametern, d. h. zum
Beispiel nach der Art des angestrebten wissenschaftlichen
Nutzens, schwierig. Der Begriff „Biobanken“ ist einer-
seits eher unspezifisch bzw. unscharf definiert, anderer-
seits bezieht sich die öffentliche, d. h. sowohl die politi-
sche als auch die gesellschaftliche Aufmerksamkeit fast
ausschließlich auf eine Teilkategorie von Biobanken, und
zwar diejenigen, die einen Bezug zur Humangenomfor-
schung bzw. zur genetischen Epidemiologie (s. u.) haben
und mehr oder weniger direkt die Frage aufwerfen, wel-
che Erkenntnisfortschritte diese Forschungsstrategien be-
reits erbracht haben und in Zukunft erwarten lassen. Oft-
mals wird eine begriffliche Gegenüberstellung von
bevölkerungsweiten und krankheitsbezogenen Biobanken
benutzt und angenommen, dass die krankheitsbezogenen
Biobanken die konkreteren, fundierteren und damit er-
folgversprechenderen Ansätze repräsentieren, während
die bevölkerungsweiten Biobanken (die „Universalbio-
banken“) tendenziell eine unzureichend durchdachte, mitt-
lerweile fast schon wieder veraltete Herangehensweise
als Folge übertriebener Erkenntniserwartungen in Fort-
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schreibung des Humangenomprojekts darstellen. Diese
Abgrenzung kann für eine Analyse hilfreich sein und
wird auch im Folgenden verwendet. Es sollte aber nicht
übersehen werden, dass krankheitsbezogene Fragestel-
lungen durchaus in bevölkerungsweiten Biobanken unter-
sucht werden können, wenn diese die richtigen Materia-
lien bzw. Daten enthalten, bzw. dass krankheitsbezogene
Biobanken ganz gezielt auch genetisch-epidemiologisch
angelegt werden.

Auch das folgende Kapitel konzentriert sich auf den
„neuen“ Typ von Biobanken, bei denen genetische Daten
eine wichtige Rolle spielen und erwartet wird, durch de-
ren Analyse (gemeinsam mit anderen Informationen aus
den Biobanken) medizinisch (diagnostisch, therapeutisch
oder pharmakologisch und möglicherweise gar gesund-
heitspolitisch) relevante Erkenntnisse erzielen zu können.
Die explizit krankheitsbezogenen Biobanken werden kurz
behandelt (Kap. III.1), ausführlich dann die populations-
bezogenen (Kap. III.2), mit einem Schwerpunkt auf der
Frage der Leistungen der genetischen Epidemiologie so-
wie einer Diskussion der (grundsätzlichen) Kritik an der
Einrichtung des neuen Typs von Biobanken. Den dritten
Teil (Kap. III.3) bildet eine Darstellung der forschungs-
strategischen Rolle von Biobanken einschließlich ihrer
Förderung durch die deutsche Forschungspolitik.

Nicht möglich war im Rahmen des TAB-Projekts eine
differenzierte Betrachtung der wissenschaftlichen Bedeu-
tung der großen Zahl von Biobanken, die nicht zu dem
neuen, stark „genetisch orientierten“ Typ gehören. Nach
Ansicht aller vom TAB befragten Experten, einschließ-
lich der Gutachter, ist die wissenschaftliche Bedeutung
vieler dieser Biobanken für medizinische Grundlagen-
und angewandte Forschung, oftmals auch für die klini-
sche Praxis, in vielen Fällen groß bis sehr groß. Öffent-
lich wahrnehmbare Kritik hat sich hier nach Eindruck des
TAB bislang fast immer nur gegen die Art der Gewin-
nung (mangelhafte Information und Einverständniseinho-
lung) und des Umgangs mit den Proben gerichtet (Daten-
schutz und Nutzungsfragen; s. hierzu Kap. IV), kaum
jedoch auf die wissenschaftliche Bedeutung bezogen.

1. Krankheitsbezogene Biobanken
Traditionell fand in früheren Jahren ein Großteil der bio-
medizinischen Forschung in einem sehr begrenzten loka-
len Rahmen statt. Diese Art der Forschung arbeitete na-
hezu ausschließlich mit lokalen Probenquellen, die in der
Regel von Patienten einer einzelnen Klinik stammten. In
den Fällen, in denen die eigenen Probenkollektive aus-
reichten, wurde – meist basierend auf persönlichen Kon-
takten – eine gezielte Erweiterung des eigenen Proben-
guts vorgenommen (TMF 2006, S. 66). Die Etablierung
größerer, umfangreicher und gut dokumentierter Bioban-
ken bietet für krankheitsbezogene Forschung neue Mög-
lichkeiten und bessere Erfolgsperspektiven allein da-
durch, dass nicht für jedes neue Forschungsvorhaben eine
zeit-, arbeits- und geldaufwendige Neuerhebung von Pro-
ben und Daten nötig wird (TMF 2006, S. 12). 

Die molekularen Hochdurchsatztechnologien, die u. a.
seit Mitte der 1980er Jahre entwickelt wurden, haben die

Datenmenge, die einzelnen Proben zugeordnet werden
können, enorm vergrößert und neue Formen der moleku-
laren Differenzierung und Charakterisierung von Krank-
heitsvarianten ermöglicht. Das Management großer Pro-
ben- und Datenmengen ist jedoch nach wie vor sehr
aufwendig, sodass einzelne Forschergruppen, Abteilun-
gen oder auch Institute damit häufig überfordert sind. Die
Anlage und Organisation umfassender, auf einzelne
Krankheiten fokussierter Biobanken ist daher auf nationa-
ler wie international Ebene ein wichtiges wissenschaftli-
ches (und forschungspolitisches) Ziel (TMF 2006, S. 69).

Krankheitsbezogene Biobanken des „neuen“ Typs in öf-
fentlicher Trägerschaft werden in Deutschland unter an-
derem durch die vom BMBF geförderten Kompetenz-
netze in der Medizin sowie die Krankheitsnetze im
Rahmen des NGFN initiiert bzw. betrieben. „Private“,
kommerzielle Biobanken werden zum einen von wenigen
großen Pharmaunternehmen unterhalten, zum anderen
haben sich einige als Dienstleister bzw. -anbieter etabliert
(Kap. II.2.6). Welche wissenschaftlichen Erkenntnisse
aus der Nutzung dieser Biobanken bereits gewonnen wur-
den, ist allerdings in den meisten Fällen kaum nachvoll-
ziehbar (s. u.).

1.1 Öffentlich geförderte Biobanken

Die Kompetenznetze der Medizin und auch das NGFN
betreiben in erster Linie Grundlagenforschung. Ihr Er-
kenntnisfokus liegt auf der Aufklärung der Krankheitsur-
sachen, wechselwirkender Faktoren und des Krankheits-
verlaufs, und erst in zweiter Linie auf der Entwicklung
konkreter diagnostischer oder therapeutischer Verfahren.
Allerdings stellt Letzteres selbstverständlich die entschei-
dende anvisierte Nutzung (und damit auch Legitimation)
öffentlich geförderter medizinischer Forschung dar, und
häufig können grundlagen- und anwendungsorientierte
Forschungsprojekte bzw. -anteile nicht sinnvoll getrennt
werden. Auch ist das Ziel einer praktischen, kommer-
ziellen Nutzung durchaus im Sinn der Förderstrategie und
-philosophie des BMBF (Kap. III.3).

Beispiele für die konkrete Nutzung von krankheitsbezo-
genen Biobanken des „neuen“ Typs stammen vor allem
aus dem Bereich der Krebsforschung. Der Grund hierfür
besteht wohl darin, dass jedes Krebsgeschehen mit Verän-
derungen auf der DNA- und RNA-Ebene einhergeht,
woraus sich insbesondere Möglichkeiten für eine Diffe-
renzialdiagnostik und ggf. eine pharmakogenetische The-
rapiewahl ergeben (TAB 2000, S. 41). Es ist kein Zufall,
dass es sich bei den zwei wichtigsten „pharmakogeneti-
schen bzw. -genomischen“ Medikamenten Herceptin®
und Glivec® um Krebsmittel handelt (zu Einzelheiten s.
TAB 2005). Auch das Gutachten der TMF hebt die Be-
deutung von Biobanken für die Stratifizierung von Tu-
morpatienten zur Verlaufsprognose und eine entspre-
chende Therapieanpassung hervor (TMF 2006, S. 70 f.).
Unter anderem bei bestimmten Formen von Lymphdrü-
sen- und Brustkrebs konnten erst durch die Etablierung
einer hinreichend großen Biobank molekulare Untergrup-
pen bestimmt werden. Die krebsorientierten Kompetenz-
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netze haben dementsprechend auch alle Biobanken eta-
bliert (Kap. II.2.1).

Mit Blick auf die Gründung und Förderung von Bioban-
ken allgemein im Rahmen des NGFN und der Kompe-
tenznetze betonen die Gutachter von TMF, dass die meis-
ten dieser Biobanken auf eine langfristige Nutzung
ausgelegt sind und dementsprechend kurzfristige Ergeb-
nisse, welche die wissenschaftliche Bedeutung dieser
Biobanken belegen können, nicht zu erwarten seien.
Langfristig werde allerdings von diesen Biobanken und
den daraus erhobenen molekularen Daten erwartet, dass
sie einen wichtigen Beitrag zur Aufklärung und damit
auch zur Bekämpfung der jeweils untersuchten Erkran-
kung liefern. Lediglich bei Biobanken, die auf seit Jahren
in einem diagnostischen Kontext gesammelten Proben
basieren, könne sehr viel früher mit Ergebnissen gerech-
net werden. Im Gegensatz zu den neu initiierten Samm-
lungen ist bei retrospektiven Sammlungen der Krank-
heitsverlauf bekannt bzw. kann nachträglich erhoben
werden. Damit können innerhalb der Probenkollektive
bestimmter Erkrankungen z. B. molekulare Subgruppen
definiert werden, die Patienten umfassen, deren Krank-
heitsverlauf sich bei gleichartiger Therapie unterschied-
lich darstellte (TMF 2006, S. 72).

1.2 Nichtakademische kommerzielle 
Biobanken

Für die pharmazeutische Industrie steht (verglichen mit
der öffentlich geförderten Gesundheitsforschung) nicht so
sehr die Aufklärung der Pathogenese von Erkrankungen
im Vordergrund, sondern die Entwicklung neuer Medika-
mente und Therapien. Für therapeutische Angriffspunkte
eignen sich vor allem Gene/Moleküle, die im korrespon-
dierenden gesunden Gewebe nicht vorhanden sind oder
aber im kranken spezifisch überexprimiert werden, d. h.
in besonders hoher Konzentration vorliegen (TMF 2006,
S. 73). Nur wenige pharmazeutische Unternehmen verfü-
gen über entsprechende eigene Biobanken (z. B. die
Bayer Schering Pharma AG, bis 12/06 Schering AG;
Kap. II.2.6). Die meisten Unternehmen versuchen über
einzelne Kooperationen mit geeigneten Kliniken/Patholo-
gien, Material in ausreichender Quantität und Qualität zu
akquirieren. In den letzten Jahren sind darüber hinaus
spezielle Betreiber kommerzieller Biobanken entstanden,
die sich aus großen lokalen oder aus verschiedenen über-
regional zusammengeschlossenen Quellen speisen und
qualitativ hochwertiges Material in ausreichender Menge
und gemeinsam mit klinischen Daten anbieten (z. B. die
Indivumed GmbH, Hamburg, Kap. II.2.6; Conbio GmbH,
Kiel; oder in den USA die GulfStream BioInformation
Corporation, vormals ARDAIS) (TMF 2006, S. 73).

Diese Firmen bieten neben geeigneten Proben auch
Dienstleistungen an, die im industriellen Kontext norma-
lerweise nicht oder nicht in ausreichendem Maße zur Ver-
fügung stehen. Besonders auf dem Gebiet der (im-
mun)histologischen Analyse von Gewebeproben greift
die Industrie gerne auf die Expertise, d. h. konkret eine
Auswertung in den – häufig mit Biobanken assoziierten –
universitären (Pathologie-)Instituten zurück. Dem Auf-

traggeber wird dann lediglich die Auswertung zur Ver-
fügung gestellt; die Gewebeproben verbleiben in der
Biobank. Ähnliches gilt auch für andere molekularbiolo-
gische Untersuchungsmethoden, die mehr und mehr von
den Firmen in Auftrag gegeben werden. Durch den Ver-
zicht auf die direkte Weitergabe von Bioproben wird eine
Reihe z. B. von datenschutzrechtlichen Problemen um-
gangen (TMF 2006, S. 73 f.). Gleichzeitig werden bei der
ausschließlichen Weitergabe von Daten die eigentlichen
Bioproben sehr effizient genutzt, bzw. es sammeln sich
immer Daten je Probe an, die unter verschiedenen Aspek-
ten und für verschiedene Fragestellungen ausgewertet
werden können. Diese Art von „Dienstleistungsbioban-
ken“ wird daher möglicherweise in Zukunft wichtiger
werden als die klassische Form der Biobank, die lediglich
Bioproben sowie korrespondierende diagnostische und
klinische Daten vorhält (TMF 2006, S. 74).

1.3 Erfassung der wissenschaftlichen 
Bedeutung von Biobanken

Ein methodisches Problem bei der Frage nach der wissen-
schaftlichen Bedeutung von Biobanken liegt darin, dass
die mit ihrer Hilfe gewonnenen Ergebnisse anscheinend
fast nie in einen expliziten Kontext mit der jeweiligen Bio-
bank als Quelle gebracht werden und daher z. B. bei einer
üblichen Literaturauswertung nicht erfasst werden kön-
nen. Auffindbare Veröffentlichungen explizit zum Thema
Biobanken behandeln vielmehr fast ausschließlich die
rechtliche und ethische Problematik. So findet man z. B.
bei der Suche nach der großen amerikanischen kommer-
ziellen Biobank ARDAIS in der einschlägigen Datenbank
PubMed lediglich zwei Einträge, die sich mit ethischen
und gesetzlichen Aspekten beschäftigen. Selbst auf der
Internetseite von ARDAIS (mittlerweile: GulfStream Bi-
oInformation Corporation) findet man unter der Rubrik
„Publications of note“ keinen Verweis auf Veröffentli-
chungen von wissenschaftlichen Daten, die mithilfe der
Proben aus der ARDAIS-Biobank gewonnen wurden
(TMF 2006, S. 76). Allerdings muss berücksichtigt wer-
den, dass sich die Nutzung von Biobanken durch die
pharmazeutische Industrie wohl grundsätzlich nicht in
Form wissenschaftlicher Publikationen messen lässt.
Doch auch für die „akademische“ Nutzung nichtkommer-
zieller wie kommerzieller Biobanken konnten die TMF-
Gutachter trotz intensiver Datenbank- und Literaturre-
cherchen keine Fundstellen zutage fördern, die explizit
einen Bezug zu Biobanken herstellen (TMF 2006, S. 76).
Dennoch muss sicher zu Recht davon ausgegangen wer-
den, dass zahlreiche wissenschaftliche Erfolge auf dem
Vorhandensein von Biobanken fußen.

Insgesamt kann daher resümiert werden, dass derzeit eine
belastbare, retrospektive Bewertung der bisherigen wis-
senschaftlichen Bedeutung von Biobanken prinzipiell
nicht geleistet werden kann. Bezüglich der prinzipiellen
Bedeutung rückt die Frage der zukünftigen wissenschaft-
lichen Erträge in den Fokus, die im folgenden Kapitel vor
allem für die populationsbezogenen Biobanken behandelt
wird.



Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode – 49 – Drucksache 16/5374
2. Populationsbezogene Biobanken
Wie einleitend skizziert, richte(te)n sich vor allem auf den
Typ der „Universalbiobanken“ à la Island, Estland und
Großbritannien (Kap. II.3.4 bis 3.6) große Hoffnungen,
durch die Untersuchung großer Probenmengen und die
Auswertung detaillierter Informationen weitreichende
Fortschritte im Verständnis gerade der multifaktoriellen
Volkskrankheiten zu erzielen, mit einem Schwerpunkt bei
der Aufklärung der Wechselwirkung genetisch bedingter
Eigenschaften und externer Einflüsse. Den wissenschaft-
lichen Zugang hierzu soll die genetische Epidemiologie
liefern, deren Möglichkeiten und Grenzen im Folgenden
ausführlicher aufgezeigt und diskutiert werden. Hierfür
ist eine kurze Darstellung der wissenschaftlichen Metho-
dik notwendig, die auf der Basis des Gutachtens von
TMF erfolgt.

Dort wird die Erwartung an die Rolle der genetischen
Epidemiologie im Kontext der Humangenomforschung
folgendermaßen formuliert (TMF 2006, S. 77): „Obwohl
die durchschnittliche Lebenserwartung der Bewohner der
Industrieländer in den vergangenen Jahrzehnten kontinu-
ierlich gestiegen ist, weisen diese Populationen nach wie
vor eine erhebliche und bislang in weiten Teilen unge-
klärte Variabilität hinsichtlich ihres allgemeinen Gesund-
heitsstatus auf. Die Ursachen dieser biologisch bedingten
Variabilität zu erkennen und möglicherweise zu beein-
flussen bzw. zu verändern, stellt die größte Herausforde-
rung der Bevölkerungsmedizin im 21. Jahrhundert dar.
Der (genetischen) Epidemiologie fällt dabei die Rolle zu,
die Erkenntnisse und Technologien aus groß angelegten,
zumeist molekular geprägten internationalen Forschungs-
projekten (z. B. dem Humangenomprojekt) aufzugreifen
und diese für die Untersuchung von Gesundheit und
Krankheit in realen Populationen zu nutzen. Biobanken
werden auf diesem Weg eine wichtige Rolle spielen“.

2.1 Begriffsbestimmung: Epidemiologie
Epidemiologie ist die wissenschaftliche Basis jeglicher
bevölkerungsorientierter Medizin. Es handelt sich dabei
um eine quantitative Disziplin, die auf den Prinzipien der
Statistik und der Forschungsmethodik basiert (Hennekens
et al. 1987). In der deskriptiven Epidemiologie liegt das
Hauptaugenmerk auf der Ermittlung der Häufigkeiten
und Muster krankheits- bzw. gesundheitsbezogener Er-
eignisse in Gruppen einer Population. Zu diesem Zweck
werden die entsprechenden Ereignisse hinsichtlich Zeit,
Ort und Personenkreis charakterisiert. Dagegen widmet
sich die analytische Epidemiologie der Suche nach den
Ursachen von Erkrankungen bzw. den Faktoren, die mit
einem erhöhten Risiko für die Erkrankungen einherge-
hen. Als angewandte Epidemiologie wird die Nutzung
epidemiologischer Daten und Ergebnisse zur Unterstüt-
zung von Entscheidungen im Gesundheitswesen bezeich-
net, z. B. bei der Entwicklung und Bewertung von Inter-
ventionen zur Bewältigung und Vermeidung von
Gesundheitsproblemen (TMF 2006, S. 81).

Ursprünglich standen Infektionskrankheiten im Zentrum
epidemiologischer Forschung, doch widmet sie sich heute
dem gesamten Spektrum gesundheitsrelevanter Ereig-

nisse, was die Beschäftigung mit chronischen Erkrankun-
gen, Umweltproblemen, Verhaltensstörungen oder auch
Verletzungen einschließt. Was die Epidemiologie von al-
len anderen biomedizinischen Wissenschaften unterschei-
det, ist ihre Fokussierung auf Gruppen von Individuen
statt auf einzelne Personen oder Patienten. Um den Fra-
gen nach der Verteilung und den Ursachen von Krankhei-
ten in Populationen nachzugehen, verwenden Epidemio-
logen verschiedene Studiendesigns. Unterschieden
werden experimentelle und beobachtende Studien, wobei
letztere dominieren (ein Beispiel für experimentelle sind
z. B. Wirksamkeitsstudien für Impfstoffe). Beobach-
tungsstudien werden wiederum unterteilt in deskriptive
und analytische Studien. Deskriptive Studien dienen al-
lein der Charakterisierung eines gesundheitsrelevanten
Ereignisses oder Problems, analytische Studien versu-
chen, durch Gruppenvergleich die Rolle verschiedener
Risikofaktoren zu klären (TMF 2006, S. 81 f.). 

Die Qualität bzw. Wahrscheinlichkeit von aus epidemio-
logischen Studien abgeleiteten Annahmen zu Ursache-
Wirkungsbeziehung wird üblicherweise mit den fünf sog.
Bradford-Hill-Kriterien bewertet. Diese sind bzw. betref-
fen (TMF 2006, S. 83):

– die Stärke der Assoziation zwischen Exposition und
Erkrankung;

– deren Konsistenz, das heißt die Assoziation wird in
verschiedenen Populationen zu verschiedenen Zeiten
beobachtet;

– die zeitliche Reihenfolge der Ereignisse, das heißt die
Ursache muss dem Effekt vorausgehen;

– die Plausibilität der Assoziation, das heißt die Erklä-
rung muss biologischen Sinn machen;

– die Dosis-Wirkungsbeziehung zwischen Ursache und
Wirkung.

Die Bradford-Hill-Kriterien können zwar keinen definiti-
ven Beweis für eine Kausalität liefern, stellen aber vor al-
lem im Kontext medizinischer und gesundheitspolitischer
Entscheidungssituationen eine sinnvolle Orientierungs-
hilfe dar (TMF 2006, S. 83).

2.2 Biobanken als epidemiologische 
Forschungsressource

Im Zusammenhang der Bewertung der Relevanz von Bio-
banken für die epidemiologische Forschung ist die Unter-
scheidung der analytischen Studiendesigns in „cross-sek-
tionale“, „Kohorten-“ und „Fall-Kontroll“-Studien von
Bedeutung (TMF 2006, S. 82 f.):

– Cross-sektionale Studien erfassen einen repräsentati-
ven Teil einer vorher definierten Population, z. B. eine
Gruppe gleichartig erkrankter Patienten (Biobanken-
beispiel: PopGen, Kap. II.2.2).

– Kohortenstudien werden in der Regel prospektiv ange-
legt und beobachten eine zu Beginn nichterkrankte
(Teil- bzw. Studien-)Population über längere Zeit-
räume (sog. Follow-up) hinsichtlich eintretender
Expositionen und auftretender Krankheiten. Hierdurch
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ist es z. B. möglich, multiple Resultate einer einzelnen
Exposition gleichzeitig zu analysieren. Kohortenstu-
dien eignen sich für die Untersuchung seltener Exposi-
tionen und können Aussagen über die Inzidenz von
Erkrankungen bzw. das relative Risiko für die Erkran-
kung nach Exposition liefern (Biobankenbeispiel: UK
Biobank, Kap. II.3.6).

– Fall-Kontrollstudien setzen umgekehrt, d. h. retro-
spektiv an, also vom Effekt zur vermuteten Ursache.
Die Teilnehmer werden auf der Grundlage der Anwe-
senheit oder Abwesenheit von Krankheit bzw. des in-
teressierenden Resultats ausgewählt und dann hin-
sichtlich der Anwesenheit oder Abwesenheit der
Exposition bzw. des interessierenden Risikofaktors
verglichen. Mit Fall-Kontroll- Studien kann eine Viel-
zahl von Expositionen auf ihre Relevanz für ein ein-
zelnes Resultat untersucht werden. Sie eignen sich be-
sonders für seltene Erkrankungen und solche mit einer
langen Latenzzeit. Weil sie wesentlich weniger Teil-
nehmer erfordern, sind sie schneller und billiger
durchzuführen als Kohortenstudien. Große methodi-
sche Probleme entstehen allerdings durch mögliche
Fehler bei der Auswahl geeigneter Kontrollen und die
Unsicherheit über die faktischen und zeitlichen Um-
stände der erfragten Exposition. Auch lassen Fall-
Kontroll-Studien keine direkte Messung von Inzidenz-
raten zu (Biobankenbeispiel: die meisten der Kompe-
tenznetze, z. B. GEPARD des Kompetenznetzes Par-
kinson; Kap. II.2.1).

Biobanken können im epidemiologischen Kontext Infor-
mationen sowohl über die Rolle einer Exposition bei der
Krankheitsverursachung als auch über die Charakteristika
eines krankheitsrelevanten Resultats am Ende einer mög-
licherweise langen Wirkungskette liefern. Die Verwen-
dung geschieht derzeit ausschließlich beobachtend. Die in
Biobanken vorhandenen Materialien werden einer wie
auch immer gearteten Zustandsanalyse unterzogen (gene-
tisch, morphologisch, biochemisch), ohne dass mit den
Materialien aktiv experimentiert würde. Dabei stehen fast
immer analytische Zielsetzungen im Vordergrund, also
Fragen nach kausalen Zusammenhängen. Im vorliegen-
den Zusammenhang interessieren dabei vor allem As-
pekte der genetischen Epidemiologie. Diese behandelt
genetische Variation als Exposition und geht der Frage
nach, welche genetischen Varianten oder Mutationen mit
bestimmten Krankheiten assoziiert sind bzw. für diese
prädisponieren (TMF 2006, S. 83 f.).

Grundsätzlich kann die Nutzung von Biobanken sowohl
für Kohortenstudien als auch für cross-sektionale und
Fall-Kontroll-Studien erfolgen (TMF 2006, S. 84). Häu-
fig werden Biobanken mit dem Kohortentyp in Verbin-
dung gebracht, vermutlich weil das größte Projekt, die
UK Biobank, als Kohortenstudie angelegt ist. Demgegen-
über verfolgt das vom BMBF im Rahmen des NGFN ge-
förderte „PopGen“-Projekt einen cross-sektionalen An-
satz, der allerdings auch Züge sowohl einer Kohorten- als
auch einer Fall-Kontroll-Studie träg. Die Biobanken der
Krankheitskompetenznetzwerke wiederum ähneln in ih-
rer Konzeption klassischen Fall-Kontroll-Studien.

Ein Beispiel dafür, wie ein bestehendes, klassisches epi-
demiologisches Projekt in den Aufbau einer Biobank
münden kann, ist KORA-gen (Kap. II.2.4). Hierbei han-
delt es sich um die Erweiterung der zwischen 1984 und
2000 durchgeführten epidemiologischen cross-sektiona-
len KORA/MONICA-Untersuchung zu Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (in der Region Augsburg) durch eine retro-
spektive Sammlung von DNA-Proben eines Teils der Pro-
banden (TMF 2006, S. 85).

2.3 Genetische Epidemiologie multifaktorieller 
Krankheiten

Konkreter Untersuchungsgegenstand der genetischen
Epidemiologie ist die Verteilung phänotypischer Eigen-
schaften in Familien bzw. der genetischen Grundlagen
solcher Eigenschaften in Populationen. Bis zur Mitte der
1990er Jahre konzentrierte sich die genetische Epidemio-
logie auf die Analysen umfangreicher Stammbäume. Mit-
hilfe geeigneter Familien ließen sich die genetischen Fak-
toren, die zur Entstehung sogenannter Mendel'scher oder
„monogenetischer“ Erkrankungen führen, relativ rasch
und effizient charakterisieren. Mendel'sche Erkrankungen
zeichnen sich dadurch aus, dass nur eine (oder eine ge-
ringe Anzahl) genetische(r) Variante(n) ein starkes relati-
ves Risiko für die Erkrankung bedeutet und dass der Ein-
fluss von Umweltfaktoren bzw. des weiteren genetischen
Hintergrundes in der Regel vernachlässigbar ist. Sie sind
vergleichsweise selten und gehören daher meist zu den so
genannten „orphan diseases“, die für die meisten Phar-
maunternehmen kein bevorzugtes Forschungs- und Betä-
tigungsfeld bedeuten. Seit ca. zehn Jahren befasst sich die
genetische Epidemiologie auch mit sogenannten multi-
faktoriellen oder komplexen Erkrankungen, bei denen
eine Vielzahl genetischer und nichtgenetischer Faktoren
(Umweltfaktoren) zur Entstehung der Erkrankung beitra-
gen. Hierzu gehören praktisch alle der sog. Volkskrank-
heiten, wie koronare Herzerkrankungen, Diabetes melli-
tus Typ II, die meisten Krebserkrankungen sowie eine
Vielzahl häufiger psychischer und neurologischer Erkran-
kungen (TMF 2006, S. 86).

Die wissenschaftlich (und auch für diesen Bericht) vor-
rangig herausfordernden Fragen betreffen die genetisch-
epidemiologische Erforschung komplexer Krankheiten in
den verschiedenen Biobanktypen, sowohl in „unspezi-
fisch prospektiven“ wie der UK Biobank als auch mittels
krankheitsbezogener wie PopGen. Viele dieser Erkran-
kungen, darunter Morbus Alzheimer, Asthma, Bluthoch-
druck und Fettleibigkeit, weisen eine beträchtliche erbli-
che Komponente auf (40 bis 80 Prozent) (King et al.
1992; Rannala 2001). Die Suche nach den genetischen
Ursachen dieser Erkrankungen vollzieht sich methodisch
ähnlich wie in der klassischen Epidemiologie, indem Va-
rianten in bekannten Kandidatengenen oder Markergenen
die Rolle der klassischen Exposition übernehmen und de-
ren Risikobeitrag und Interaktion mit anderen Risikofak-
toren durch Beobachtungsstudien analysiert werden
(TMF 2006, S. 87). Durch die niedrigen relativen Risiken
der genetischen und nichtgenetischen Faktoren, die in der
Ätiologie dieser Erkrankungen eine Rolle spielen, weist
die genetische Epidemiologie komplexer Erkrankungen
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eine große methodische und konzeptionelle Nähe zur
klassischen Epidemiologie auf (TMF 2006, S. 86).

2.4 Erwartete Ergebnisse genetisch-
epidemiologischer Forschung 
mit Biobanken

Es liegt im Wesen komplexer bzw. multifaktorieller
Erkrankungen, dass der Beitrag der einzelnen Risikofak-
toren relativ gering ist.37 Daraus folgt zum einen, dass
genetisch-epidemiologische Untersuchungen solcher Er-
krankungen auf der Grundlage von Biobanken nur dann
hinreichende Erfolgsaussichten haben, wenn die zu-
grunde liegenden Materialsammlungen eine angemessene
Größe erreichen. Allgemein verbindliche Aussagen über
die erforderlichen Umfänge sind problematisch, da eine
Vielzahl unbekannter Faktoren bei solchen Berechnungen
eine Rolle spielt. Dennoch kann aus den bisherigen Re-
sultaten der Schluss gezogen werden, dass eine hinrei-
chende statistische Aussagekraft nur mit Biobanken zu
erreichen ist, die Tausende bis Zehntausende Individuen
einschließen, nicht aber mit deutlich kleineren Material-
sammlungen (TMF 2006, S. 90).

Und es folgt – mit Blick auf den potenziellen Erkenntnis-
fortschritt – zum anderen, dass am Ende erfolgreicher ge-
netisch-epidemiologischer Untersuchungen in der Regel
eine Hand voll genetischer Varianten stehen wird, die
– jede für sich oder ggf. auch spezifisch in Kombination –
ein eher moderates Erkrankungsrisiko anzeigen (TMF
2006, S. 90). Weil die zu erwartenden relativen Risiken
sich in Größenordnungen bewegen, die kaum Einfluss auf
die Handlungsweise und die persönliche Entscheidungs-
findung der betroffenen Individuen haben dürften, ist ein
konkreter medizinischer Nutzen möglicher entsprechen-
der prädiktiver Gentests rational eigentlich nicht begründ-
bar und wird von seriöser Seite auch nicht propagiert.

Durchaus plausibel jedoch ist die Annahme, durch umfas-
sende genetisch-epidemiologische Untersuchungen klar
definierte Subpopulationen zu identifizieren, in denen ein
Phänotyp, wie etwa eine Arzneimittelunverträglichkeit
oder eine Krankheitsprädisposition, eine den monogenen
Erkrankungen vergleichbare genetische Komponente und
damit auch medizinische Bedeutung hat. Nach Ansicht
der Gutachter von TMF dürfte es sich hierbei jedoch eher
um Ausnahmefälle handeln bzw. lässt sich keine seriöse
Prognose dazu abgeben, in welchem Umfang solche (Be-)
Funde zu erwarten sind (TMF 2006, S. 90 f.). Unter den
genetischen Epidemiologen gibt es eine entsprechende
Kontroverse: Während die einen gerade bei den weitver-
breiteten, den Volkskrankheiten die zukünftige Identifi-
zierung häufiger, bisher übersehener genetischer Risiko-
faktoren erwarten („frequent disease – frequent variant“-
These; Reich/Lander 2001), vermuten andere, dass es
sich bei den bisherigen (und zudem relativ bescheidenen)
Erfolgen um die „niedrig hängenden Früchte“ gehandelt

haben dürfte, d. h. um die wenigen, leicht erkennbaren
folgenreichen Varianten (Pritchard 2001).

Die größte wissenschaftliche und auf lange Sicht auch
medizinische Bedeutung dürfte daher der mögliche Er-
kenntnisfortschritt aus der Beschäftigung mit der Wir-
kungsweise der verschiedenen Genvarianten bzw. den
von ihnen beeinflussten biochemischen, zellulären und
physiologischen Vorgängen in Gesundheit und Krankheit
haben, aus deren besserem Verständnis sich langfristig
auch Ansatzpunkte für bessere Therapiestrategien erge-
ben können. Allerdings stellt sich hier die Frage, ob für
diese – letztlich eher „klassische“ – Herangehensweise
die „Universalbiobanken“ wirklich eine sinnvolle For-
schungsressource darstellen, bzw. andersherum, welche
Art von Biobanken – gerade im Licht genetisch-epidemio-
logischer Überlegungen und unter Berücksichtigung der
Relation von Aufwand und möglichem Ertrag – denn be-
sonders erfolgversprechend erscheinen.

Ohne hierüber ein abschließendes Urteil fällen zu kön-
nen, erscheint es offensichtlich, dass entsprechende kriti-
sche (und skeptische) Überlegungen in den vergangenen
Jahren ein starkes Momentum entwickelt und z. B. den
Verlauf und die Ausrichtung des UK Biobankprojekts
deutlich beeinflusst haben (Kap. II.3.6). Der Leiter des
Projekts, Rory Colllins, betont mittlerweile, dass es sich
bei der UK Biobank nicht um eine spezifisch genetisch-
epidemiologische Untersuchung handelt, sondern um
eine (prospektive) epidemiologische Studie, die sehr viele
Faktoren erfasst (Collins 2006). Dass in Deutschland kein
vergleichbares „Megaprojekt“ auf den Weg gebracht
wurde, hat sicher verschiedene Ursachen (vgl. Schneider
2007), wird mittlerweile aber auch mit grundsätzlicheren
Zweifeln an der Nützlichkeit der „Universalbanken“ be-
gründet, die „unspezifisch“ (d. h. hypothesenfrei) ange-
legt und prospektiv (d. h. prinzipiell für jede Erkrankung)
genutzt werden sollen.

2.5 Zwischenfazit und Folgerungen für das 
Design von Biobanken

Insgesamt erscheint es plausibel, dass Biobanken einen
wesentlichen Beitrag bei der Bearbeitung epidemiologi-
scher Forschungsfragestellungen leisten können. Das Zu-
sammenführen klinischer Daten mit Informationen über
genetische und nichtgenetische Expositionen wird sicher-
lich helfen, die Entstehung einer Vielzahl von Erkrankun-
gen besser zu verstehen. Biobanken erweitern prinzipiell
die Möglichkeit, die Exposition für bekannte Risikofakto-
ren präziser und effizienter zu messen und neue, insbe-
sondere genetische Risikofaktoren in Forschungsfrage-
stellungen einzubeziehen (TMF 2006, S. 89). Die größte
bevölkerungsbezogene, genetisch ausgerichtete deutsche
Biobank, PopGen, hat sich interessanterweise nicht zur
Aufgabe gesetzt, neue genetische Risikofaktoren (für die
Krankheiten, auf die sie ausgerichtet ist, Kap. II.2.2) zu
identifizieren, sondern soll vor allem dazu dienen, beste-
hende genetisch-epidemiologische Annahmen zur Vertei-
lung und Bedeutung von Genvarianten zu überprüfen
(Wagenmann/Schreiber 2005).

37 Alle bisher im Zusammenhang mit komplexen Erkrankungen in der
Literatur mitgeteilten relativen Risiken oder „odds ratios“ bewegen
sich in der Größenordnung von 1,5 bis 5 (Davey et al. 2005; Mayeux
2005).
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Bezüglich der zukünftigen wissenschaftlichen Erträge
und des medizinischen Nutzens insbesondere genetisch-
epidemiologischer Untersuchungen multifaktorieller Er-
krankungen sehen die Gutachter von TMF allerdings nur
dann hinreichende Aussichten auf Erfolg, wenn diese auf
umfangreichen und gut charakterisierten Biobanken ba-
sieren. Ungeeignet, weil auf die Dauer ineffizient, teuer
und damit kontraproduktiv, sei ein von Fragestellung zu
Fragestellung von einzelnen Wissenschaftlern individu-
ell vorgenommener Aufbau solcher Materialsammlungen.
Die mittel- und langfristige Bedeutung z. B. im Hinblick
auf das Ziel einer „individualisierten Medizin“ zum der-
zeitigen Zeitpunkt sei zwar nur schwer einzuschätzen, pa-
tientenbasierte Forschung auf der Grundlage umfangrei-
cher Biobanken sei jedoch unersetzlich, weil sich die
komplexen Wechselwirkungen zwischen Genen und zwi-
schen Genen und Umweltfaktoren in Tiermodellen oder
reinen Laborexperimenten nicht adäquat modellieren las-
sen. Auch für Projekte der molekularen Epidemiologie
(s. u.) böten umfangreiche und gut dokumentierte Bio-
banken eine ideale Arbeitsressource. Hier könne als wis-
senschaftlicher und medizinischer Nutzen sicher erwartet
werden, dass sie zur Entwicklung neuer bzw. sensitiver
und spezifischer Biomarker für eine Vielzahl von Krank-
heitsprozessen führen (TMF 2006, S. 93).

Viele der an Biobanken geplanten genetisch-epidemiolo-
gischen Studien tragen stark exploratorische Züge. Diese
Studien sind also nicht von vorab formulierten Hypothe-
sen getrieben, sondern untersuchen eine große Anzahl
möglicher Markergene im Sinne eines Screenings. Dabei
ist es nötig, positive Assoziationsbefunde, selbst wenn sie
eine erhebliche statistische Signifikanz erreichen, unab-
hängig zu replizieren. Dies könnte prinzipiell mithilfe an-
derer Biobanken aus anderen Populationen erfolgen, ge-
lingt jedoch häufig nicht, weil Gen-Gen- und Gen-
Umwelt-Interaktionen zu starken Populationsunterschie-
den bei den isolierten Effekten einzelner Genvarianten
führen können (Cordell 2002; Frankel/Schork 1996;
Howson et al. 2005). Das heißt, dass eine Assoziation, die
in einer Population nachgewiesen wurde, auch bei exakt
gleichen krankheitsauslösenden Mechanismen und Be-
dingungen in einer zweiten, selbst eng verwandten Popu-
lation nicht unbedingt nachweisbar sein muss. Aus die-
sem Grund ist es sinnvoll, Biobanken so groß zu
konzipieren, dass sie genügend Individuen für den explo-
rativen und den validierenden Teil eines genetisch-epide-
miologischen Forschungsprojekts zur Verfügung stellen
können (TMF 2006, S. 92).

2.6 Molekulare Epidemiologie – ein erfolg-
versprechender Ansatz?

Im Gegensatz zur genetischen Epidemiologie konzen-
triert sich die molekulare Epidemiologie nicht von vorn-
herein auf genetische Expositionen. Ihr Ansatz ist es, an
humanen Biomaterialien relevante biochemische bzw.
molekulare Veränderungen (Biomarker) jeglicher Art zu
untersuchen, die Hinweise auf die Exposition und Dosis
eines (genetischen oder nichtgenetischen) Risikofaktors
liefern können (TMF 2006, S. 88). Geeignete Biomarker
können lange vor dem eigentlichen Krankheitsausbruch

messbaren Veränderungen unterliegen (sog. präklinische
Effekte einer Exposition) und repräsentieren damit Pro-
gnosemarker. Die molekulare Epidemiologie spielt insbe-
sondere in der Krebsforschung eine große Rolle. Dort ist
es ihr gelungen, eine tiefere Einsicht in die interindividu-
elle Variation des menschlichen Krebsrisikos zu vermit-
teln und die komplexen Interaktionen zwischen Umwelt-
faktoren und individuenspezifischen Suszeptibilitäts
(= Empfindlichkeits-)Faktoren (sowohl ererbt als auch er-
worben) besser zu verstehen (TMF 2006, S. 88).

Biomarker lassen sich je nach Fragestellung an verschie-
denen Biomaterialien untersuchen, das heißt sowohl an
Geweben als auch an Blut und anderen Körperflüssigkei-
ten. Molekular-epidemiologische Untersuchungen mit
humanen Biobanken haben den Vorteil, dass sie, anders
als Tierversuche oder experimentelle Modelle, zu Resul-
taten führen, die direkt auf den Menschen übertragbar
sind. Allerdings ist auch die molekulare Epidemiologie
den gleichen Beschränkungen ausgesetzt wie die klassi-
sche Epidemiologie, insbesondere im Hinblick auf die
Empfindlichkeit gegen Störgrößen (TMF 2006, S. 88 f.).

Gegenüber dem Ansatz genetisch-epidemiologischer Stu-
dien zur Erforschung genetischer Prädispositionen, die
eine Erkrankungswahrscheinlichkeit bzw. ein entspre-
chendes Risiko anzeigen können, setzt die molekulare
Epidemiologie eine Stufe später an, wenn tatsächlich be-
reits eine spezifische Veränderung im Körper bzw. den
Proben beobachtbar ist. Veränderungen des Proteinmus-
ters in einem bestimmten Gewebe- oder Zelltyp tragen in
der Regel bereits resultathafte Züge und können in vielen
Fällen zur Frühdiagnostik von Krankheiten verwandt
werden (TMF 2006, S. 83 f.).

Die Erwartung an eine umfassendere Nutzung von Bio-
banken in der molekularen Epidemiologie richten sich auf
die Untersuchung und Validierung neuer Bio- bzw. Pro-
gnosemarker, die für die entsprechenden Krankheitspro-
zesse relevant sind und entweder in der Diagnostik einge-
setzt werden sollen oder in weiteren wissenschaftlichen
Studien Verwendung finden können. Die vom Blutspen-
dedienst des Bayerischen Roten Kreuzes im Sommer
2006 vorgestellte Blutprobenbank eignet sich besonders
für entsprechende Forschungsansätze (Kap. II.2.4). Die
Betreiber erwarten gegenüber der Arbeit mit DNA-fokus-
sierten Biobanken deutlich schnellere und medizinisch
besonders relevante Ergebnisse. Sie gehen davon aus,
dass die Analyse der Protein- und Stoffwechselmuster
viel mehr Hinweise zum Verlauf, aber auch zu den Ursa-
chen einer Erkrankung erbringen kann als vorrangig ge-
netische Untersuchungen (Rapp et al. 2006; transkript
2006).

2.7 Zur (grundsätzlichen) Kritik an der 
Einrichtung von Biobanken

Das vorangegangene Kapitel hat sich mit der eher „inner-
wissenschaftlichen“ Debatte der (möglichen) Bedeutung
von Biobanken beschäftigt. Über diese durchaus kritische
bzw. skeptische Einschätzung der Leistungsfähigkeit vor
allem der prospektiven „Universalbiobankansätze“ hi-
naus gibt es – neben der umfassenden rechtlichen und
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ethischen Debatte zu Einrichtung und Betrieb von Bio-
banken, die in Kapitel IV ausführlich behandelt wird –
eine Form der Kritik, die auch auf einer wissenschaftli-
chen sowie auf einer forschungspolitischen Ebene argu-
mentiert und die sehr grundsätzlich den Sinn und Zweck
von Biobanken (des „neuen, genetischen“ Typs) in Frage
stellt. Diese Kritik spielt in der bioethischen Debatte, häu-
fig im Kontext einer angenommenen Genetisierung von
Medizin und Gesellschaft insgesamt, eine nicht unwich-
tige Rolle und wurde im Gutachten des Gen-ethischen
Netzwerks ausführlich dargestellt. Sie betrifft die Frage
der Leistungsfähigkeit der genetischen Epidemiologie
und bezieht sich

– zum einen auf die reduktionistische Auffassung von
Prozessen der Krankheitsentstehung und

– zum anderen auf den unverhältnismäßigen Aufwand,
der betrieben wird, um Ergebnisse zu erhalten, die we-
der die Prävention noch die Behandlung weitverbreite-
ter Erkrankungen wesentlich verbessern (Wagenmann
2005).

Der ersten Einschätzung liegt ein Urteil über die „Philo-
sophie“ und meist wohl auch über die Initiatoren bzw.
Betreiber und Nutzer von Biobanken zugrunde, die
zweite Einschätzung basiert auf einer sehr eindeutigen
Prognose. Beide Kritikpunkte sind sehr weitreichend und
sollten daher selbst hinterfragt werden. Der Vorwurf des
Reduktionismus kann relativ leicht gegenüber nahezu je-
dem naturwissenschaftlich geprägten Forschungs- und
Erklärungsansatz erhoben werden (streng genommen: ge-
genüber jeglicher Analyse, die Begriffe verwendet und
damit Dinge/Phänomene/Ebenen etc. ausschließt). Nahe-
liegend erscheint die direkte Gegenfrage, wie denn eine
weniger reduktionistische Sichtweise aussieht und was
sie Sinnvolleres leistet. Wagenmann (2005, S. 3) formu-
liert „grundsätzliche Zweifel an der zentralen Ausrich-
tung der medizinischen Forschung auf die genetische Epi-
demiologie […], weil die Entstehung weitverbreiteter
Krankheiten sich durch ein dynamisches Wechselspiel
zwischen sehr unterschiedlichen Einflüssen und Bedin-
gungen auszeichnet. Es ist fraglich, ob mit der Assozia-
tion von Genvarianten, Interaktionen zwischen Genen
oder zwischen Genen und Umwelteinflüssen mit Krank-
heit ein probater Weg gefunden ist, diese Erkrankungen in
ihrem komplexen Entstehungs- und Wirkungsgefüge zu
verstehen. Der Ansatz reduziert das komplexe Krank-
heitsgeschehen auf ein Zusammenspiel statistisch opera-
tionalisierbarer Faktoren und ist deshalb wenig geeignet,
der sozialen, psychischen und personalen Wirklichkeit
von Krankheit gerecht zu werden“. Sinnvoll sei der gene-
tisch-epidemiologische Ansatz nur bei den sehr seltenen
Formen dieser Krankheiten, bei denen eine (starke) erbli-
che Komponente anzunehmen ist. Biobanken seien hier-
für aber unnötig, weil Familienstudien völlig ausreichen.

Aber auch der mögliche Beitrag von (großen) Biobanken
zur Erforschung der molekularen Pathogenese sei gering:
„Die Kandidatengene, die mit Hilfe von Biobanken ge-
funden und validiert werden sollen, können zwar ein Aus-
gangspunkt dafür sein, molekulare Pathways zu analysie-
ren. Da häufige Erkrankungen sich aber durch ein

dynamisches Wechselspiel zwischen sehr unterschiedli-
chen Einflüssen und Bedingungen auszeichnen, ist der
Beitrag von Assoziationsstudien in großen Patientenkol-
lektiven zur Aufklärung der Ursachen dieser Erkrankun-
gen nur klein“ (Wagenmann 2005, S. 30). Diese Einschät-
zung erscheint angesichts der oben diskutierten Frage der
Leistungsfähigkeit der genetischen Epidemiologie insge-
samt zu eindeutig bzw. weitreichend (genauso wie die ge-
genteilige Annahme, dass der Beitrag besonders groß sein
wird).

Der Zweifel am Nutzen aufwendiger, biobankbasierter
genetisch-epidemiologischer Ansätze für monogene
Erkrankungen ist wissenschaftlich kaum umstritten (Bio-
banken des neuen Typs werden damit auch nur in
Ausnahmefällen begründet). Der eigentliche Reduktio-
nismusvorwurf gilt vor allem einem unangemessenen
Umgang mit den möglichen zukünftigen Ergebnissen zu
einzelnen genetischen Risikofaktoren, wenn diese zusam-
menhangslos und unrelativiert auf einzelne Patienten an-
gewendet und in Form sinnloser Gentests umgesetzt wer-
den (Wagenmann 2005, S. 4 u. 31 ff.). Sehr überzeugend
verweist Wagenmann auf die bisher schwache Perfor-
manz einschlägiger, im Rahmen des NGFN geförderter
Projekte zur genomischen Prädiktion des Herzversagens
sowie zum Verhältnis von Asthma, genetischer Disposi-
tion und Passivrauchen (Wagenmann 2005, S. 26 ff.). Bei
beiden ist (zumindest derzeit) nicht absehbar, welchen
medizinischen Mehrwert ein entsprechend abgeleiteter
Gentest haben könnte. Auch das TAB hat im letzten Be-
richt zur genetischen Diagnostik die offensichtliche medi-
zinische Sinnlosigkeit vieler denkbarer prädiktiver Gen-
tests zu multifaktoriellen Erkrankungen herausgestellt
(TAB 2000). Die Kritik an einem unreflektierten Umgang
mit dem Thema prädiktive Gentests gehört mittlerweile
zum Kanon jeder bewussten Beschäftigung mit dem Sinn
und Unsinn von Gendiagnostik.

Der Reduktionismusvorwurf läuft jedoch ins Leere, wenn
sich die genetische Epidemiologie in aufgeklärter (auch
und gerade natur-)wissenschaftlicher Tradition der Be-
grenztheit ihrer eigenen Erkenntnisfähigkeit und Aussa-
gekraft bewusst ist bzw. wäre. Hier schließt sich der Kreis
zur primär innerwissenschaftlichen Debatte der zukünfti-
gen Bedeutung dieses Forschungsansatzes. Mit Blick auf
die Entwicklung der Genforschung kann durchaus argu-
mentiert werden, dass Biobanken bzw. der mit ihnen ver-
bundene Untersuchungsansatz der genetischen Epidemio-
logie zumindest im Vergleich mit den Konzepten und
Zielen, die während der Sequenzierung des Referenzge-
noms verfolgt bzw. genannt wurden, eine erhebliche
Komplexitätssteigerung darstellen (Ratto 2006). Der
Grad an Reduktionismus kann immer nur relativ be-
stimmt werden. 

Jenseits des grundsätzlichen Reduktionismusvorwurfs
stellt sich die Frage, ob aus der Arbeit mit Biobanken Er-
gebnisse erzielt bzw. erwartet werden können, die für die
öffentliche Gesundheit von Nutzen sein können. Wagen-
mann bezweifelt dies zumindest für „große“ Biobanken;
die Gutachter von TMF sehen dies, wie dargestellt, an-
ders bzw. konzentrieren ihre Zweifel auf die prospektiven
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„Universalansätze“. Wagenmann geht davon aus, dass
durch die Forschung mit Biobanken bisher vor allem Er-
kenntnisse über Erkrankungsrisiken bestätigt/vertieft
werden, die bereits aus klassischen epidemiologischen
Studien resultieren. Sie kritisiert die Qualität dieser Er-
kenntnisse, die lediglich bereits bekannte Risikofaktoren
mit genetischen Besonderheiten korrelieren (Wagen-
mann 2005, S. 30 ff.).

Dieser Kritikpunkt ist politisch und gesellschaftlich von
größter Relevanz, weil es um die Verteilung begrenzter
öffentlicher Forschungsgelder und ihren möglichen Nut-
zen für öffentliche Gesundheit geht. Es ist angesichts der
Höhe der öffentlichen Fördermittel für die Genomfor-
schung (und damit auch für den Betrieb von Biobanken;
Kap. III.3) daher auf jeden Fall nicht nur wünschenswert,
sondern geradezu notwendig, systematisch vorausschau-
end und begleitend zu hinterfragen, welche (positiven)
Effekte denn entsprechende Forschungsprogramme und
-projekte für die praktische Medizin und die öffentliche
Gesundheit haben könn(t)en. Auf wissenschaftlicher
Ebene sind daher das zu diesem Zweck neu geschaffene
Forschungsgebiet der „Public Health Genetics“ bzw. das
durch das NGFN-2 geförderte Projekt „Public Health Ge-
netics“ an der Universität Mainz (Brand et al. 2004) be-
grüßenswert, wenn sie sich dieser anspruchsvollen Auf-
gabe umfassend annehmen.

3. Zur forschungsstrategischen Rolle 
von Biobanken

Hinter dem Zweifel am Sinn und Nutzen von Biobanken
steht ein übergeordneter Kritikansatz an einem Vorgang,
den Wagenmann die Überführung der „biomedizini-
sche[n] Grundlagenforschung in marktförmige Struktu-
ren“ nennt (Wagenmann 2005, S. 4). Der Aufbau einer
Infrastruktur von Biobanken sei hierfür eine zentrale Vor-
aussetzung, das BMBF der entscheidende „Enabler/Pro-
motor“ dieser Entwicklung. Diagnostiziert wird das
„Zeitalter“ der genetischen Epidemiologie, die der domi-
nierende Ansatz in der medizinischen Forschung nach
Ursachen für weitverbreitete Erkrankungen sei. Bioban-
ken seien dabei ein effizientes Instrument für die einzel-
nen Institutionen der öffentlichen Forschungslandschaft,
staatliche Fördergelder ebenso wie Drittmittel zu akqui-
rieren und dadurch als zunehmend eigenständige Player
auf dem Forschungsmarkt in Erscheinung zu treten. An-
lage und Betrieb von Biobanken werden vom BMBF ins-
besondere im NGFN-2 fokussiert gefördert.

Mit dieser Kritik, die stellvertretend für ähnliche Ein-
schätzungen aus dem Bereich gentechnikskeptischer
NGOs stehen kann, werden unterschiedliche Ebenen und
Fragen angesprochen. Der Zweifel an der Sinnhaftigkeit
der Forschungsfokussierung auf genetische Aspekte wird
verknüpft mit einem Plädoyer gegen eine stärkere Vermi-
schung wissenschaftlicher und wirtschaftlicher Zielstel-
lungen unter dem Motto einer „wissensbasierten Gesell-
schaft“ (im Sinne der Lissabon-Ziele der EU bzw. des
abgeleiteten Programms „Biowissenschaften und Bio-
technologie: Eine Strategie für Europa“; EU-Kommission
2002).

Eine grundsätzliche Diskussion der Frage, welchen Stel-
lenwert Genomforschung wissenschaftlich hat und des-
halb z. B. forschungspolitisch haben sollte, ist an dieser
Stelle nicht zu leisten, genauso wenig wie eine Diskus-
sion der Frage nach einem optimierten Verhältnis von
grundlagen- und anwendungsorientierter bzw. öffentlich
und privat finanzierter und organisierter Forschung. Die
folgenden Abschnitte beschränken sich darauf, die Ein-
bettung der (Fort-)Entwicklung von Biobanken in for-
schungs-, struktur- und gesundheitspolitische Kontexte
und Zielsetzungen in Deutschland zu beschreiben.

3.1 Strategische Bedeutung biomedizinischer 
Forschung

Die zunehmende strategische Gewichtung der biomedizi-
nischen Forschung hat auch in Deutschland seit Mitte der
1990er Jahre zur Entwicklung vielfältiger Wirtschafts-
und Strukturförderprogramme im Bereich der medizini-
schen Forschung sowohl auf Landes- wie auf Bundes-
ebene geführt (Wagenmann 2005, S. 34 ff.). Das Förder-
konzept des BMBF umfasst vier Rahmenprogramme in
den „Lebenswissenschaften“: Ethik und Recht, Biotech-
nologie, Biomedizinische Forschung38 und das von
BMBF und BMG gemeinsam getragene Programm „Ge-
sundheitsforschung – Forschung für den Menschen“, wel-
ches wiederum aus vier Handlungsfeldern besteht
(BMBF 2001):

– Effektive Bekämpfung von Krankheiten: Ursachen
und Entstehungsprozesse weitverbreiteter, gesund-
heitspolitisch und volkswirtschaftlich wichtiger Er-
krankungen sollen besser verstanden werden, um ef-
fektivere Präventions- und Therapieverfahren zu
entwickeln. Es geht im Wesentlichen um die rechtzei-
tige Erkennung von Gesundheitsrisiken, die Analyse
ihrer Wirkzusammenhänge und die Entwicklung wirk-
samer und zweckmäßiger Präventionsmaßnahmen
oder -verfahren. Explizit wird die Erwartung geäußert,
dass zukünftig auf den Einzelnen zugeschnittene The-
rapien und Empfehlungen für eine gesunde Lebens-
führung möglich werden.

– Stärkung der Forschungslandschaft durch Strukturop-
timierungen und -innovationen: Gefördert wird die ef-
fizientere Gestaltung bestehender und der Aufbau
neuer Strukturen. Zentren und Arbeitsgruppen, die in
verschiedenen Programmen und Förderschwerpunkten
sowie außeruniversitären Forschungseinrichtungen
konzentriert sind, sollen vernetzt werden.

– Gesundheitsforschung in Zusammenarbeit von Wirt-
schaft und Wissenschaft: Gefördert wird die stärkere
Verknüpfung von industrieller mit universitärer For-
schung. Hierbei geht es insbesondere auch um die Po-
tenziale der Genomforschung für die Entwicklung
neuer Therapieverfahren und Medikamente.

38 Handlungsfelder: Humangenomforschung, Bioinformatik, Ersatz
von Tierversuchen, biologische Sicherheit, regenerative Medizin,
Systembiologie.
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– Forschung zum Gesundheitswesen: Es soll die For-
schung verstärkt gefördert werden, die Erkenntnisse
zur Verbesserung der Organisation des Gesundheits-
wesens und dessen Versorgungsprozessen erbringt und
dazu beiträgt, dass eine effektive Nutzung und Vertei-
lung der Ressourcen gewährleistet werden kann (z. B.
Public-Health-Forschung, medizintechnische, epide-
miologische, sozialwissenschaftliche und ökonomi-
sche Ansätze).

Wie in Kapitel II.2 dargestellt, werden der Aufbau und
Betrieb humaner Biobanken für die Forschung zum einen
im Rahmen der Kompetenznetze in der Medizin (KN) un-
terstützt, die zu den Schwerpunkten des Gesundheitsfor-
schungsprogramms gehören, und zum anderen durch das
2001 eingerichtete Nationale Genomforschungsnetz
(NGFN). Es wird zum größten Teil aus dem Etat des Rah-
menprogramms Biomedizinische Forschung getragen.
Das derzeit laufende NGFN-2 stellt zwischen 2004 und
2007 insgesamt 135 Mio. Euro für Projekte bereit (BMBF
2004, S. 1).

3.2 Strukturen und Ziele des Nationalen 
Genomforschungsnetzes

Das NGFN besteht aus fünf Krankheitsnetzen – in Ent-
sprechung der Leitlinien des forschungspolitischen För-
derkonzepts um Erkrankungen gruppiert, die aufgrund ih-
rer Häufigkeit hohe Kosten verursachen und
wirtschaftlich bedeutsam sind: Krebs, umweltbedingte
Erkrankungen, Infektionen und Entzündungen, Erkran-
kungen des Nervensystems sowie Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen. Die einzelnen im Rahmen der Krankheitsnetze
geförderten Forschungsprojekte sind in der Regel an Uni-
versitäten angesiedelt. Die Ziele und Strukturen der
NGFN werden im Folgenden in Anlehnung an Wagen-
mann (2005, S. 38 ff.) skizziert.

Bedeutsam sind die sogenannten Systematisch-Methodi-
schen Plattformen (SMP), die Lösungen für grundsätzli-
che (z. B. methodische oder technologische) Fragestel-
lungen entwickeln sollen, die in der krankheitsbezogenen
Genomforschung auftreten.39 Die Plattformen stehen als
Querschnittsstruktur allen krankheitsbezogenen Netzen
im NGFN zur Verfügung. Sie bilden die technisch-metho-
dische Infrastruktur des Netzes und sind an universitären
Einrichtungen, Max-Planck-Instituten und Großfor-
schungseinrichtungen wie dem Deutschen Krebsfor-
schungszentrum angesiedelt.

Unter der Bezeichnung „Genetisch-epidemiologische
Methodenzentren“ ist auch die genetische Epidemiologie
als Methodenplattform integriert, die der gestiegenen Be-
deutung des Gebiets in der biomedizinischen Forschung
Rechnung trägt. Die genetisch-epidemiologischen Me-
thodenzentren haben die Aufgabe, grundsätzliche metho-
dische Lösungen für Fragestellungen der genetischen
Epidemiologie zu erarbeiten. Dazu gehören Methoden für
die Datenanalyse, statistische Methoden für Gen-Um-

welt-Interaktionen oder auch genomweite Kopplungsana-
lysen und Assoziationsstudien.

Zu den wesentlichen Zielen in der zweiten Förderphase
des NGFN (NGFN-2) gehört die Einbindung der Indus-
trie in die Forschungsförderung. Explizit schreiben die
Förderrichtlinien auch Verwertungspläne vor. Etwa jede
dritte Kurzbeschreibung der krankheitsbezogenen For-
schungsprojekte im NGFN-2 verweist auf Perspektiven
wie die eventuelle Patentierung möglicher Ergebnisse
und darauf basierende potenzielle Ausgründungen, auf
Publikationen und auf mögliche Kooperationen mit der
Industrie.40 Auch die Kompetenzen und Funktionen der
„Koordinierungsstelle Technologie-Transfer“ (KTT) sind
im NGFN-2 erheblich ausgeweitet worden: Die KTT soll
Forscher nicht nur bei Ausgründungen aus universitären
Forschungszusammenhängen unterstützen und Kontakte
und Partner aus der Industrie vermitteln, sie fungiert zu-
gleich als Instanz, welche die Wahrnehmung von Verwer-
tungsmöglichkeiten kontrolliert. Um Patentanmeldungen
zu ermutigen, hat das BMBF überdies einen Patentie-
rungsfonds mit einem Gesamtvolumen von 350 000 Euro
für den Zeitraum von 2004 bis 2007 eingerichtet, der von
der KTT administriert wird (Tampe 2005, S. 30).

3.3 Biobanken im Kontext der deutschen 
Förderpolitik

NGFN

Im NGFN ist in den letzten Jahren eine Vielzahl von
krankheitsbezogenen Biobanken, darunter die größte
populationsrepräsentative Biobank (PopGen in Schles-
wig-Holstein), auf- beziehungsweise ausgebaut worden
(Kap. II.2.2). In der Praxis ging es dabei um den Aufbau
einer Infrastruktur, die genetisch-epidemiologische Stu-
dien zu weitverbreiteten Erkrankungen ermöglicht, strate-
gisch auch um die internationale Konkurrenzfähigkeit der
biomedizinischen Forschung in Deutschland. Die entste-
hende Infrastruktur aus zentralen Biobanken, die klini-
sche und genetische Daten gut charakterisierter
Patientenkollektive anbieten, ist darüber hinaus ein wich-
tiger Ausgangspunkt für die erwünschte und geforderte
Verwertung medizinischer Forschungsprojekte (Wagen-
mann 2005, S. 42 f.).

Verwertbare Ergebnisse können neben methodischen, ap-
parativ nutzbaren Entwicklungen vor allem in Form von
Gensequenzinformationen anfallen, für die wiederum
verschiedene Anwendungen möglich sind:

– Prädiktive Gentests für multifaktoriell verursachte
Krankheiten: Wie bereits mehrfach betont, erscheinen
diese wissenschaftlich und medizinisch-praktisch auf
absehbare Zeit von sehr begrenzter Bedeutung.

– Gen- bzw. DNA-Tests für differenzialdiagnostische
(und pharmakogenetische) Zwecke: Bereits der TAB-

39 Plattformen: Antikörper, Bioinformatik, Zellen, DNA, Protein, Ge-
hirnproteom, RNA, RNA-Interferenz, Tiermodelle.

40 Eine Übersicht aller zurzeit geförderten krankheitsbezogenen For-
schungsprojekte im Rahmen der Genomnetze im NGFN mit Kurzbe-
schreibungen des jeweiligen Vorhabens findet sich unter www.ge-
sundheitsforschung-bmbf.de/de/873.php 
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Bericht zur genetischen Diagnostik (TAB 2000) hat
die Bedeutung des Anwendungsfeldes Infektions- und
Tumordiagnostik betont. Diese Einschätzung ist durch
die Entwicklung der vergangenen Jahre bestätigt wor-
den. Systematisch können hierzu die meisten (der
nach wie vor wenigen) Beispiele für DNA-basierte
pharmakogenetische Tests gezählt werden (TAB
2005).

– Aus der Sequenz abgeleitete Informationen z. B. zur
Struktur davon pseudonymisierter Proteine: Von „hier
aus“ öffnet sich das ganze Feld der Struktur- und
Funktionsaufklärung (TAB 2000, S. 27 ff.). Dies ist
dann keine „genetische“ Forschung i.e.S. mehr (auch
wenn manchmal Begriffe wie strukturelle oder funk-
tionelle Genomik benutzt werden), sondern überwie-
gend „klassische“ Biochemie, Zytologie, Physiologie
etc. Hieran kann sich dann die für Pharmaunterneh-
men hauptsächlich relevante „Targetsuche“ für Medi-
kamente anschließen.

Welche dieser Anwendungen (z. B. in beantragten oder
erhaltenen Patenten, Produkten, Firmenausgründungen)
quantitativ überwiegt, konnte im Rahmen des TAB-Pro-
jekts nicht eruiert werden. Auf Basis der Einschätzung
der absehbaren praktischen Bedeutung dürften die ver-
schiedenen Bereiche der Differenzialdiagnostik dominie-
ren, das größte pharmazeutische Interesse dürfte an der
Struktur- und Funktionsaufklärung bestehen. Wagenmann
(2005, S. 19) hingegen schätzt, dass realisierbare Per-
spektiven der Projekte in der Regel in der Entwicklung
von (prädiktiven) Tests für genetische Dispositionen lie-
gen, weil es in den Forschungsvorhaben vor allem um die
Identifizierung von Genvarianten geht, die den Krank-
heitsausbruch begünstigen. Diese Perspektive wird durch
die beschriebenen gesundheitspolitischen Zielsetzungen
bei der Förderung der Forschung an der Genetik weitver-
breiteter Erkrankungen flankiert, Gesundheitsrisiken zum
Zweck der Prävention kostenintensiver Erkrankungen
frühzeitig zu erkennen (vgl. BMBF 2001, S. 19).

KN

Die Bedeutung von Biobanken als zentrale Ressource
auch für die ökonomische Verwertung biomedizinischer
Forschung wird besonders deutlich an den Kompetenz-
netzen (KN) in der Medizin (Kap. II.2.1). Die KN bieten
aus Sicht der Forschung nahezu ideale Strukturen für die
gezielte und umfassende Rekrutierung von Patienten mit
bestimmten Erkrankungen als Basis für einen Aufbau von
Biobanken (Wagenmann 2005, S. 45):

– In ihrer Doppelstruktur als Forschungs- wie auch als
Versorgungsnetze bieten sie einen direkten Zugang zu
Patienten.

– Der Netzwerkcharakter der KN ermöglicht es, in einer
definierten Patientenpopulation prospektiv, qualitäts-
kontrolliert und standardisiert Daten zu erheben.

– Die in den KN vorhandene Expertise und Spezialisie-
rung in Bezug auf eine Erkrankung kann in die Kon-
zeption der Datenerhebung einfließen, sodass eine Bio-

bank für relativ viele potenzielle Fragestellungen nutz-
bar ist.

– Die regelmäßig stattfindenden Teilprojektleitersitzun-
gen bieten eine Struktur, in der die Verwaltung und
Verwendung der Proben und Daten zentral koordiniert
werden kann.

– In die meisten KN sind Patientenorganisationen als
aktive Partner eingebunden. Damit ergeben sich nicht
nur erweiterte Möglichkeiten, Patienten über die Da-
ten- und Probensammlung zu informieren und zu einer
Teilnahme zu bewegen, es ist auch von einer stärkeren
Akzeptanz der Forschungsvorhaben auszugehen.

Fünfzehn der derzeit siebzehn geförderten KN verfügen
über Proben- und Datensammlungen, deren Aufbau und
Etablierung aus Mitteln des BMBF gefördert wurde. Die
KN sollten ursprünglich lediglich fünf Jahre lang mit öf-
fentlichen Mitteln gefördert werden, danach sollten an-
derweitige Finanzierungsquellen erschlossen werden. Als
2003 absehbar war, dass die Absicherung der aufgebauten
zentralen Infrastruktur der Netze, darunter die Biobanken,
über den Ablauf des Förderzeitraums hinaus nicht gesi-
chert war, schrieb das BMBF eine dritte Förderphase aus,
um die längerfristige Weiterführung der Kompetenznetze
mit anderweitiger Finanzierung zu erreichen (BMBF
2003). Zu diesem Zweck werden mit dem Förderpro-
gramm ausschließlich Mittel für den Transfer von For-
schungsergebnissen in die Versorgung sowie für den Aus-
bau und die Konsolidierung der zentralen Infrastruktur
bereitgestellt. Forschungsvorhaben zu den einzelnen Er-
krankungen werden mit der Verlängerung nicht gefördert
(Wagenmann 2005, S. 41). 

Die Kompetenznetze stehen vor der Aufgabe, Finanzie-
rungsmodelle zu entwickeln. Einige der bestehenden bzw.
im Aufbau befindlichen Biobanken in diesen KN sollen
nach Ablauf der Förderphase Forschungsvorhaben gegen
Gebühr zur Verfügung stehen. Das gelagerte Biomaterial
und die erhobenen Daten stellen hier eine Art Gründungs-
kapital dar. Mit den über diesen Service akquirierten Mit-
teln hofft man, die Strukturen der KN weiterführen zu
können. Ein anderes Modell wird im KN Chronisch-ent-
zündliche Darmerkrankungen angestrebt: Hier soll das
Kompetenznetz als Antragsteller bei Forschungsvorhaben
einbezogen werden, die auf die Biobanken des Netzes zu-
greifen und sich so – über die Teilhabe an projektbezoge-
nen Fördermitteln – tragen (Wagenmann 2005, S. 45 f.).

Die Mehrheit der Kompetenznetze plant die Gründung ei-
ner Stiftung zur Verwaltung der bestehenden Biobanken.
Ein Vorteil des Modells soll sein, dass neben Wissen-
schaftlern und Klinikern auch die in die KN eingebunde-
nen Patientenorganisationen über die Verwendung der
Datenbanken entscheiden würden. Damit könne kommer-
ziellen Tendenzen bei der Nutzung der Sammlungen ent-
gegengewirkt werden (Wagenmann 2005, S. 46; vgl. auch
Kap. IV.1.1).

4. Resümee
Die vorangehenden Kapitel zur Frage der möglichen bzw.
absehbaren wissenschaftlichen, medizinisch-praktischen
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und forschungsstrategischen Bedeutung von Biobanken
(des „neuen“ Typs) haben wohl vor allem gezeigt, dass es
schwierig ist, einfache Antworten zu finden bzw. zu ein-
deutigen Einschätzungen zu gelangen.

Wie so oft, finden sich bei genauerem Hinsehen sowohl
übertrieben wirkende positive Erwartungshaltungen als
auch pauschalisierende Befürchtungen und kritische Posi-
tionen. Die eindeutigste und wichtigste Konsequenz da-
raus ist sicherlich die Forderung nach einer umfassenden
wissenschaftlichen Qualitätssicherung sowie nach einer
kontinuierlichen forschungspolitischen Evaluation der
Förderung von Biobanken (s. u.). Ausgehend von der
Kontextdebatte kann darüber hinaus betont werden, dass
die „Genetisierung“ von Medizin und Gesellschaft ein
großes und wichtiges Thema ist und bleiben wird, in des-
sen Rahmen nicht nur die Sinnhaftigkeit von (prädikti-
ven) Gentests oder der genetischen Epidemiologie disku-
tiert werden kann und sollte, sondern z. B. auch die
zunehmende Dominanz der Genomforschung in Wissen-
schaft und Forschungsförderung.

Ob die Zusammenführung von immer mehr Forschungs-
förderaktivitäten unter dem Dach bzw. dem Label der
Genomforschung (z. B. im NGFN) durch das BMBF eine
wissenschaftlich sinnvolle und wünschenswerte Strategie
darstellt oder nicht, kann von dieser Stelle aus nicht beur-
teilt werden. Um diese Frage ernsthaft beantworten zu
können, müsste z. B. erhoben werden, ob vielverspre-
chende alternative Ansätze dadurch verhindert bzw. nicht
ausreichend gefördert werden – eine vielleicht nahelie-
gende und oft geäußerte, aber u. E. meist wenig belegte
Annahme.

Unbestritten dürfte sein, dass die (Human-)Genomfor-
schung die Leitdisziplin der biomedizinisch orientierten
„Lebenswissenschaften“, vermutlich auch der medizini-
schen Forschung insgesamt geworden ist. Kaum ein grö-
ßeres Forschungsprojekt, ob grundlagenbezogen oder
krankheitszentriert, wird auf eine Analyse genetischer
Faktoren verzichten. Dies bedeutet aber noch lange nicht,
dass das Genom zum Hauptbezugs- bzw. -orientierungs-
punkt aller Forschungsvorhaben geworden ist – in den
meisten Fällen bedeutet es vermutlich bloß, dass auch die
genomische Ebene mit betrachtet wird. Die inflationäre
(und teilweise fast irreführende) Verwendung des Wort-
teils „genom“ oder aber die seit einigen Jahren verbreite-
ten abgeleiteten „omics“- bzw. „omik“-Wortschöpfungen
(funktionelle und strukturelle Genomik, Epigenomik,
Proteomik, Metabolomik u.a.m.) deuten darauf hin, dass
hier Modebegriffe eine Rolle spielen, zum Teil zu Zwe-
cken der gemeinsamen Begriffsbildung, zum Teil aber
auch (und oft vielleicht vor allem) für Zwecke der Mittel-
einwerbung in Nachfolge der erfolgreichen Sequenzie-
rung des Humangenoms.

Zuzustimmen ist aus Sicht des TAB der Einschätzung,
dass „im Zuge der ›postgenomischen Aufregung‹ […]
zweifellos ein zu optimistisches Bild von den Potenzialen
der Forschung an den genetischen Grundlagen von weit-
verbreiteten Erkrankungen entstanden“ ist (Wagenmann
2005, S. 30). Nicht (mehr) ganz aktuell hingegen er-
scheint die Einschätzung, dass die genetische Epidemio-

logie der derzeit dominante Ansatz in der Forschung nach
Krankheitsursachen ist (Wagenmann 2005, S. 3), zumin-
dest im engeren disziplinären Sinn. Es wurde bereits da-
rauf verwiesen, dass die Zeit der hochtrabenden Ziele ei-
ner „individualisierten“ Medizin auf der Basis vor allem
genetisch bedingter Unterschiede schon wieder vorbei
scheint. Dazu hat allerdings nicht vorrangig die Kritik an
einem genetischen Reduktionismus beigetragen, sondern
wohl vor allem die kurzfristige Erfolglosigkeit pharmako-
genetischer Ansätze41 sowie die massiven methodischen
und inhaltlichen Schwierigkeiten seit Eintritt in das „post-
genomische“ Zeitalter – anders formuliert: seitdem es
nicht mehr nur darum geht, die eine Referenzsequenz zu
bestimmen, sondern seitdem es zum einen um die selbst
mit avanciertester Informationstechnik kaum sinnvoll zu
bändigende Datenfülle der genomischen und proteomi-
schen Variabilität und zum anderen wieder um die kom-
plexen und vielfältigen Funktionen einzelner Moleküle
geht.

Ein Blick auf die Einschätzung der wissenschaftlichen
Bedeutung von Biobanken im Kontext genetisch-epide-
miologischer Forschung auf der einen Seite durch die
Gutachter von TMF und auf der anderen Seite durch Wa-
genmann zeigt, dass diese im Wesentlichen übereinstim-
men – unterschiedlich sind letztlich vor allem Interpreta-
tion und Bewertung. Insgesamt ist mit Blick auf aktuellen
und zukünftigen Handlungsbedarf dem Gutachten von
Grüber und Hohlfeld zu folgen, das – auf der Basis der
Auswertung der wissenschaftlichen Kritik am Konzept
der UK Biobank – die Notwendigkeit einer gründlichen
Qualitätssicherung hervorhebt (Grüber/Hohlfeld 2005,
S. 62).

Die zentrale Zielsetzung von PopGen (Kap. II.2.2), in den
kommenden Jahren vorrangig eine Überprüfung gene-
tisch-epidemiologisch abgeleiteter Annahmen zur Bedeu-
tung von vermuteten genetischen Risikofaktoren zu über-
prüfen (ohne „selbst“ neue Kandidatengene zu suchen),
erscheint in diesem Zusammenhang von großer Bedeu-
tung. Diese Absicht greift eine immer wieder erhobene
Forderung gerade von „genforschungsskeptischen“ Kriti-
kern auf. Allein deshalb wäre eine aktivere, umfassendere
Selbstdarstellung (vgl. www.popgen.de) durch die Betrei-
ber und Förderer von PopGen für die Belebung der wis-
senschaftlichen und öffentlichen Debatte über Sinn und
Leistungsfähigkeit der genetischen Epidemiologie wün-
schenswert.

IV. Rechtspolitische und rechtsethische 
Aspekte

Eine konkrete Frage an Politik und Gesellschaft lautet, ob
die durch das bisherige Recht gestellten Rahmenbedin-
gungen ausreichen, um den Schutz der in Biobanken ge-

41 Eine Reihe umfassender (TA-)Studien hat sich der Frage der kurz-
bis mittelfristigen Potenziale der Pharmakogenetik gewidmet und
deutlich herausgearbeitet, dass sich auch im Kreis der Forscher und
der Industrie seit einigen Jahren Skepsis bzw. Ernüchterung breitge-
macht hat (einen synoptischen Vergleich dieser Studien bietet TAB
2005).
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speicherten höchstpersönlichen Daten und gleichzeitig
ihre angemessene Nutzung zu gewährleisten. Diese Frage
stellt sich sowohl in nationaler wie internationaler Hin-
sicht, denn seit einigen Jahren expandieren Anzahl und
Größe von Biobanken mit humangenetischem Material
und humangenetischen Daten weltweit. Zugleich wird der
Markt, auf dem sich die Biobanken betätigen, immer un-
übersichtlicher. Deshalb werden rechtliche Regulierun-
gen dieser Banken für die Gesetzgeber zu einer immer
wichtigeren Aufgabe. Dabei müsste das Ziel sein, den
Schutz des genetischen Materials der Spender nicht zu
gefährden, aber gleichzeitig die Möglichkeit zu schaffen,
eine optimale Verwertung des (genetischen) Materials im
Sinne einer ethisch fundierten Nutzung zu gestatten.

Genetische Daten weisen einige Besonderheiten gegen-
über anderen „Krankendaten“ auf. Zwar gilt auch für
„traditionelle“ Blut- und Gewebebanken bzw. -proben,
dass man aus ihnen Erkenntnisse über Erkrankungen ge-
winnen kann und diese Ergebnisse unter Umständen eine
erhebliche Tragweite haben können. Doch bei Daten aus
genbasierten Biobanken handelt es sich um Informatio-
nen, die aufgrund ihres potenziell prädiktiven Charakters
für die Lebensplanung eines Individuums bedeutsam wer-
den können. Zudem besitzen diese Daten/Informationen
immer auch mindestens eine „familiale“ Komponente, da
von den Ergebnissen genetischer Untersuchungen auch
eigene (zukünftige) Kinder, Geschwister, Eltern oder Ver-
wandte betroffen sein können. Zugleich folgt aus dem zu-
meist probabilistischen Charakter solcher Bio- und Gen-
daten, dass in der Regel keine präzise Aussage
beispielsweise darüber getroffen werden kann, ob, wann
und wie schwer eine (genetische) Erkrankung auftritt
(Schneider 2002a, S. 32).

Neben dem Schutz der individuellen Persönlichkeit
(Schutz der Menschenwürde, informationelles Selbstbe-
stimmungsrecht) stellt die Drittbetroffenheit ein weiteres
Problem dar, insofern genetische Informationen dauerhaft
gespeichert bleiben können und immanent oder ausdrück-
lich weitere Informationen über andere Personen (z. B.
Eltern, Geschwister, Kinder) enthalten. Möglicherweise
würden, so manche Befürchtungen, Personengruppen
durch genetische Zuschreibungen von Krankheiten dis-
kriminiert (Problem des prozeduralen Schutzes und der
Kompensation). Auch die Probleme der „informierten
Einwilligung“, der verwendeten Form dafür und deren In-
halt ziehen besondere Aufmerksamkeit auf sich. Dabei
müssen die Bestimmungen zum zukünftigen Gebrauch,
zur Erhaltung und zum Austausch von biologischem Ma-
terial berücksichtigt werden (Simon et al. 2005, S. 2 f.).

Problembehaftet könnte auch die Situation bei Verarbei-
tung oder Verwendung der Daten durch Arbeitgeber, Ver-
sicherungen oder Krankenkassen sein: Eine Offenlegung
könnte zur Individualisierung von Krankheitsrisiken bei-
tragen und soziale Benachteiligungen nach sich ziehen.

Der Zugriff auf (genetische) Daten aus Biobanken könnte
auch für den Staat als einem weiteren Dritten u. U. von
Interesse sein, das mit nationalen Sicherheitsinteressen,
der Verbrechensaufklärung oder auch Vaterschaftsermitt-
lungen begründet werden könnte. So könnte etwa durch

Gerichtsbeschluss oder per Gesetz bei Betreibern von Bio-
banken erwirkt werden, für polizeiliche Zwecke perso-
nenbezogene Daten herauszugeben.42 Solche staatlichen
Zugriffe können z. B. Forschungsinstitute nicht aus-
schließen und absolute Vertraulichkeit im Umgang mit
personenbezogenen Daten nicht garantieren. In diesem
Kontext geben manche Autoren zu bedenken, dass mit
uneingeschränkten staatlichen Zugriffsmöglichkeiten auf
die Daten von Biobanken – zumindest bei national umfas-
senden, zentralisierten Gendatenbanken – die Gefahr ei-
nes gläsernen Bürgers entstehe sowie die Unschuldsver-
mutung von einem Generalverdacht abgelöst würde.
„Pointiert ausgedrückt, würde implizit bei schweren Ver-
brechen jeder Bürger zum potenziellen Straftäter erklärt,
der nur durch Vorweisen seiner genetischen Datenprofile
seine Unschuld unter Beweis stellen kann“ (Schneider
2002a, S. 34). Letztlich sei nicht auszuschließen, dass die
inhärenten sozialen Implikationen der Kontrollmöglich-
keiten und der Individualisierung von Risiken eine ableh-
nende Haltung in der Bevölkerung zum Aufbau und Be-
trieb von Biobanken begründen könnten.

Für die Behandlung dieser Probleme gibt es auf nationa-
ler und internationaler Ebene eine Fülle von Aktivitäten
und Lösungsvorschlägen. Der Deutsche Gesetzgeber ist
in dieser Hinsicht bislang noch nicht konkret tätig gewor-
den. Diskutiert werden seit einiger Zeit Regulierungsnot-
wendigkeiten zur Verwendung von genetischen Daten in
der Arbeitswelt, in der Forschung und bei privaten Versi-
cherungen, die – sollten sie in Kraft treten – auch für die
Etablierung und den Betrieb von Biobanken Relevanz
hätten. In die vorläufigen Überlegungen zu einem geplan-
ten Gendiagnostikgesetz (Gentestgesetz) sind allerdings
die Erfassung genetischer Daten im Bevölkerungsmaß-
stab und ihre Verwertung für Forschung und Pharmazeu-
tik bislang nicht eingeflossen, obgleich die Erstellung von
Genprofilen sowie ihre Speicherung und Nutzung zu-
künftig an Bedeutung gewinnen werden (Simon et al.
2005, S. 1).

Im Blick auf die Erfassung von biologischen bzw. geneti-
schen Proben und Daten sowie Umwelt- und Lebensstil-
daten spielt der Unterschied von Biobanken, in denen die
Proben und Daten für ein konkretes Projekt gespeichert
werden (und das ist bisher die Mehrheit der vielen kleinen
Forscher- und Forschungsbiobanken), zu solchen Bioban-
ken, die als große (populationsweite) Forschungsbanken
geplant oder betrieben werden, eine große Rolle. Typi-
sche allgemeine Forschungsbiobanken sind solche, wie
sie in Island, Estland oder als UK Biobank aufgebaut
werden (vgl. Kap. II.4). Wellbrock (2003a, S. 55) zufolge,
liegt die besondere Brisanz dieser Forschungsdatenban-
ken „zum einen in der Fülle der zu jeder Person gespei-
cherten sensitiven Daten (aus Proben gewonnene geneti-
sche Daten, Angaben des Betroffenen über die soziale
und familiäre Situation und über den Lebensstil, Daten

42 Beispielsweise wurde in Neuseeland im Zuge von polizeidienstlichen
Ermittlungen auf gesammelte Blutproben von Neugeborenen-Rei-
henuntersuchungen zurückgegriffen, um einen mutmaßlichen Mör-
der zu identifizieren, ohne dass die Zustimmung der Probengebenden
eingeholt wurde (Avard/Knoppers 2001, S. 53).
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über Krankheiten und Behandlungsverläufe, Umweltda-
ten, Verwandtschaftsbeziehungen etc.). Durch diese Fülle
von sensitiven Daten können detaillierte Persönlich-
keitsprofile entstehen. Darüber hinaus kann ein neues,
bisher nicht gekanntes Potenzial an gesellschaftlicher
Steuerung und Kontrolle entstehen. Die Brisanz liegt zum
anderen darin, dass die allgemeinen Ziele dieser For-
schungsdatenbanken die traditionellen datenschutzrecht-
lichen Kategorien wie Erforderlichkeit der Datenverar-
beitung und Zweckbindung der Daten weitgehend ins
Leere laufen lassen“.

Unter Bezugnahme auf die angeführten rechtlichen und
ethischen Fragestellungen und Problemlagen sollen im
folgenden Kapitel (in Anlehnung an Simon et al. 2005 so-
wie TMF 2006) die aktuellen rechtlichen Rahmenbedin-
gungen für die Gründung und den Betrieb von Biobanken
für den deutschen Rechtsraum dargestellt, die Möglich-
keiten der jeweiligen Trägerschaft und Rechtsform erläu-
tert sowie die grundlegenden rechtlichen und ethischen
Anforderungen, die an den Betrieb und die Erhaltung von
Biobanken zu stellen sind, herausgestellt werden.

Bei den nachstehenden Ausführungen gilt es stets mit zu
bedenken, dass es die besondere Natur humaner Biomate-
rialien – nämlich Quelle von Daten von sensibler Bedeu-
tung für das Leben des Spenderindividuums zu sein – mit
sich bringt, dass sehr verschiedene Rechtsmaterien inei-
nandergreifen und hierdurch eine außerordentlich kom-
plexe Rechtslage geschaffen bzw. berührt wird. Dies be-
trifft z. B. grundlegend die Eigentumsrechte an einer
Probe und an den damit verbundenen Daten. Den Besitz
und Nutzungsrechten an den Proben und Daten schließ-
lich gilt beispielsweise das Hauptinteresse der Betreiber
von Biobanken bzw. der Forschenden sowie der potenzi-
ellen Verwerter der aus den Proben und Daten gewonne-
nen Erkenntnisse. Von besonderer Bedeutung ist darüber
hinaus die Beachtung der Persönlichkeitsrechte der Pro-
ben-/Datenspender, die wiederum von datenschutzrechtli-
chen Bestimmungen flankiert werden.

1. Rechtliche Rahmenbedingungen für 
Biobanken

Die Ausführungen dieses Kapitels (Simon et al. 2005,
S. 11 ff.) beziehen sich auf solche Rahmenbedingungen,
die für die Gründung und den Betrieb einer Biobank in
Deutschland zu beachten sind. Dabei geht es vor allem
um gesellschaftsrechtliche und organisatorische Aspekte,
zum Teil werden aber auch ethische Fragestellungen be-
rührt.

1.1 Trägerschaft und Rechtsformen von 
Biobanken

Biobanken gibt es mit unterschiedlicher Trägerschaft und
in unterschiedlicher rechtlicher Ausgestaltung, je nach
Unternehmensform, die öffentlich-rechtlich oder privat-
rechtlich gestaltet sein kann. Im nationalen und europäi-
schen Bereich überwiegen Biobanken in öffentlich-recht-
licher Trägerschaft. Dies sind hauptsächlich solche
Einrichtungen, die von Kliniken oder universitären Ein-

richtungen unterhalten werden. Allerdings existieren
auch Biobanken in privater Trägerschaft, beispielsweise
in der Form eines eingetragenen Vereins oder einer
GmbH.

Werden Biobanken durch gewerbliche Unternehmen ge-
schaffen, sind diese Firmen auch Träger der Biobank. Im
akademischen Umfeld entstehen Biobanken dagegen häu-
fig personengebunden durch die Aktivität eines oder
mehrerer Wissenschaftler. Hier ist die Trägerschaft aber
in der Regel nicht an diese Person gebunden, sondern an
die entsprechenden Universitäten und Kliniken. Diese
stellen Personal zur Gewinnung und Verarbeitung der
Proben zur Verfügung sowie Räumlichkeiten und Mittel
zur Lagerung. Die in diesen Einrichtungen vorhandene
Infrastruktur ist einerseits ein Garant für die fachgerechte
Betreuung, andererseits besteht unter dem steigenden
Kostendruck der Universitäten aber auch die Gefahr, dass
die Biobank nicht weiter unterstützt wird, wenn die Ver-
waltung der Universität bzw. Klinik andere fachliche
Schwerpunkte setzt. Deshalb gibt es Bestrebungen, Bio-
banken in den privatrechtlichen Rahmen zu überführen
und sie dort mittels eines geeigneten Rechtsträgers zu
verstetigen (TMF 2006, S. 112).

Im Folgenden wird ein kurzer Überblick über die nach
deutschem Recht möglichen bzw. für die Gründer oder
Betreiber einer Biobank sinnvollen Rechtsformen gege-
ben. Behandelt werden Aspekte der finanziellen Absiche-
rung, der Haftungsrisiken der Betreiber, der Insolvenz
und ihrer arbeitsrechtlichen Handhabbarkeit sowie die ty-
pischen Vor- und Nachteile der jeweiligen Rechtsform.
Im Blick auf die spezifische Organisation und den Betrieb
einer Biobank sind aber auch noch weitere Kriterien zu
beachten:

– Vermeidung langwieriger Entscheidungsprozesse

– Vertrauen zwischen Forschenden und Öffentlichkeit
(Akzeptanz)

– Schutz der Proben für den Fall der Insolvenz; Schutz
vor dem Zugriff Dritter

– Garantie der Trägerschaft für die Dauer (Langlebig-
keit)

– weitestgehende Gewährleistung der finanziellen Un-
abhängigkeit

– Möglichkeit des Übergangs von einer Rechtsform in
eine andere

– möglichst Haftungsausschluss der Forscher

– Wirtschaftlichkeit

Genossenschaft

Eine Genossenschaft könnte sich zum Beispiel als Orga-
nisationsform für ein Patientenkollektiv anbieten, weil sie
für viele einzelne, wirtschaftlich relativ Schwache zur
Selbsthilfe in Form eines einheitlichen Auftretens am
Markt oder im Wettbewerb geeignet ist. Die Genossen-
schaft ist Inhaberin ihres Vermögens. Dieses Kapital haf-
tet den Gläubigern, nicht die Genossen persönlich. Als
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problematisch gilt allgemein für Genossenschaften, dass
sie kein festes Stamm- oder Grundkapital haben müssen.
Genossenschaften genießen aber durchaus Vertrauen in
der Öffentlichkeit. Man geht bei ihnen in der Regel auch
von einer gewissen Dauer aus. Die finanzielle Unabhän-
gigkeit hängt von der Höhe der Einlagen der Genossen
und der Anzahl ihrer Mitglieder ab.

Gesellschaft bürgerlichen Rechts (GbR)

Die GbR eröffnet die Möglichkeit, dass ihre Mitglieder
selbst Gesellschaften unterschiedlichen rechtlichen Zu-
schnitts sein können. Dadurch könnte auf diese Weise ein
Verbund von Biobanken entstehen. Es kann sich also um
eine Art Netzwerk handeln, innerhalb dessen von einer
Seite die Managementfunktion ausgeübt wird. Insofern
eignet sich die GbR besonders für einen dezentralen oder
kooperativen Biobanken-Verbund mit mehr oder weniger
starker Zentrale.

Der spezifische Zweck nach den grundlegenden Bestim-
mungen der §§ 705 ff. BGB wäre die Erhebung, Speiche-
rung und Weiterleitung oder Nutzung biologischen Mate-
rials. Die Beiträge der Gesellschafter können dabei je
nach Zweckrichtung unterschiedlicher Art sein: finan-
zielle Beiträge, Materialien oder die Wahrnehmung be-
stimmter Funktionen im kooperativen/dezentralen Ver-
bund.

Der Zusammenschluss mehrerer Biobanken in einem ko-
operativen Verbund würde Vertrauen schaffen, zumal das
dezentrale Modell ohnehin ein Funktionsverband ist, dem
(Fach-)Vertrauen entgegengebracht würde. Wenn es sich
um öffentlich-rechtlich organisierte oder Gesellschafter
in kapitalgesellschaftsrechtlicher Gestalt handelt, spricht
auch viel für ihre Langlebigkeit. Für den Fall der Insol-
venz eines Gesellschafters könnte vereinbart werden,
dass ein anderer Gesellschafter einspringt oder gemein-
sam eine Lösung gefunden wird.

GmbH

Im Bereich der wissenschaftlichen Forschung hat auch
die GmbH sich als Rechtsform bewährt. Die Gestaltung
ist sehr flexibel, von voller Entscheidungsfreiheit der Ge-
sellschafter bis hin zu weitgehenden Mitverwaltungsrech-
ten der Gesellschafter durch das Organ der Gesellschaf-
terversammlung. Als juristische Person ist die
Fortführung des Unternehmens auch bei Ausscheiden
oder Auswechseln von Gesellschaftern grundsätzlich ge-
währleistet. Dem Kriterium der Langlebigkeit genügt
diese Rechtsform weniger, selbst wenn entsprechende
vertragliche Gestaltungen getroffen werden können. Dies
betrifft insbesondere die Sicherheit der Proben/Daten im
Falle der Insolvenz.

Stiftung des privaten Rechts

Die (gemeinnützige) Stiftung vereint viele Vorteile in
sich, insbesondere hinsichtlich der Vertrauensbildung, der
Langlebigkeit und der Insolvenzsicherheit. Auf der ande-
ren Seite muss zunächst von natürlichen oder juristischen

Personen genügend Eigenkapital zur Verfügung gestellt
werden. Von Bedeutung ist die finanzielle Unabhängig-
keit, die eine Stiftung charakterisiert. Der einzelne For-
scher ist aus der Haftung ausgenommen.

Verein (e.V.)

Da sich der e.V. als Rechtsform in der wissenschaftlichen
Forschung bewährt hat, ist wegen seiner ideellen und
nicht auf wirtschaftliche Ziele ausgerichteten Zielsetzung
in der Regel schon ein größeres Potenzial an Vertrauen
gegeben. Je nach der Einbindung in universitäre/klinische
Gegebenheiten sind damit auch die Möglichkeiten größe-
rer Langlebigkeit gegeben. Eine Vorsorge für den Fall der
Insolvenz kann in der Satzung zum Beispiel für den Fall
der Auflösung getroffen werden.

1.2 Zentrale Anforderungen an Biobanken

Die Gründung und der Betrieb von Biobanken unterlie-
gen in Deutschland keiner generellen Genehmigungs-
pflicht. Dies wird auch vom Nationalen Ethikrat so gese-
hen (NER 2004, S. 7): „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 etablierten Standards medizi-
nischer Forschung erfasst. Es bedarf daher keiner flä-
chendeckenden behördlichen Vorabkontrolle.“ Allerdings
gilt aber aus Gründen des Persönlichkeitsschutzes der
Spender (NER 2004, S. 7): „Nach geltendem Daten-
schutzrecht unterliegen Biobanken grundsätzlich der Auf-
sicht eines gegebenenfalls eigens zu bestellenden Beauf-
tragten für den Datenschutz“.

Im Blick auf die denkbare Einrichtung einer nationalen
Biobank (die für Deutschland jedoch derzeit nicht an-
steht) gibt der Nationale Ethikrat (2004, S. 7) allerdings
zu bedenken: „Zu erwägen wäre dagegen eine Lizenzie-
rungspflicht für große Biobanken, wie etwa nach dem
Vorbild der in Großbritannien geplanten nationalen Bio-
bank.“ An anderer Stelle führt er hierzu aus (NER 2004,
S. 47): „[…] das Missbrauchspotenzial besteht bei Ein-
zelproben ebenso wie bei Sammlungen vieler Proben.
Deshalb sollte diese Problematik in einem Gesetz, das
den Umgang mit genetischen Untersuchungen umfassend
regelt, einer Lösung zugeführt werden“.

Gleichwohl stellen sich Anforderungen, die zukünftig für
Biobanken von wesentlicher Bedeutung sind. So ergeben
sich etwa besondere Anforderungen im Hinblick auf die
Langlebigkeit der Sammlung, das Vertrauen in der Öf-
fentlichkeit, die Sicherheit der Proben/Daten bei Insol-
venz oder Veräußerung sowie die Möglichkeiten einer
Umwandlung von einer Rechtsform in eine andere und
die damit verbundenen Auswirkungen auf vertragliche
Vereinbarungen (etwa auf die in den Einwilligungserklä-
rungen von Probenspendern getroffenen Festlegungen).
Einige dieser zentralen Anforderungen sollen im Folgen-
den im Blick auf die möglichen Rechtsformen kurz ange-
sprochen werden (Simon et al. 2005, S. 19 ff.).
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Vertrauen

Das Vertrauen der Spender wird wesentlich davon abhän-
gig sein, wie sicher ihre Proben und Daten sind und ob sie
ausschließlich zur vereinbarten Zielsetzung eingesetzt
werden. Insoweit wird eine staatlich organisierte Biobank
diesen Kriterien am besten genügen. Dagegen könnte al-
lerdings sprechen, dass Beschlagnahmen durch den Staat
bei einer staatlich organisierten Biobank am leichtesten
durchführbar zu sein scheinen und so das Vertrauen er-
schüttern können. Geht man weiterhin davon aus, dass er
die Forschungsergebnisse aus seinen Proben und Daten
der Allgemeinheit zur Verfügung stellen oder selbst kon-
trollieren möchte, wem sie zugute kommen, spricht viel
dafür, dass eine Stiftung oder ein Probanden-/Patienten-
kollektiv seinen Interessen wohl am ehesten gerecht wird.

Langlebigkeit

Als besonders langlebig gelten die von gewissermaßen
übergeordneten Interessen an ihrer Erhaltung geleiteten
Genossenschaften und Stiftungen. Bei öffentlich-rechtli-
chen Trägern darf man eine Langlebigkeit ohnehin vo-
raussetzen. Der Vorteil bei Kapitalgesellschaften ist die
Unabhängigkeit ihres Bestehens vom Inhaber- oder Mit-
gliederwechsel. Das gibt ihnen per se eine größere Lang-
lebigkeit.

Sicherheit der Proben/Daten bei Insolvenz

Für den Fall der Insolvenz einer Biobank existieren keine
spezialgesetzlichen Regelungen. Für die mit der Insol-
venz verbundenen Probleme lässt sich aber eine Lösung
finden, z. B. wenn man in die Satzung der Biobank die
Formulierung aufnimmt, dass in diesem Fall der Proben-
bestand in eine staatlich organisierte oder andere Biobank
zu überführen ist.

Die gewählte Rechtsform ist unter Umständen entschei-
dend für den Fortbestand einer Biobank. Hervorzuheben
ist in diesem Zusammenhang, dass ein öffentlich-rechtli-
cher Träger nicht insolvent werden kann. Unter diesem
Aspekt ist die für den Bestand einer Biobank sicherste
Rechtsform die öffentlich-rechtliche Trägerschaft. Auch
bei Stiftungen ist systembedingt eine besonders hohe In-
solvenzsicherheit anzunehmen, weil sie besonderer be-
hördlicher Überwachung unterliegen.

Unterschieden werden muss zwischen der Sicherung des
Bestands der Einrichtung als solcher und des Proben- und
Datenbestands.

Datenbestand

Der Datenbestand unterliegt unabhängig vom Bestand der
Einrichtung den zwingenden gesetzlichen Bestimmungen
des einschlägigen Datenschutzgesetzes. Da insbesondere
die Sicherung personenbezogener Daten, die von der Bio-
bank zum Zwecke der Forschung gespeichert werden,
den Datenschutzgesetzen unterliegt, gilt: Wird eine Bio-
bank liquidiert, sei es freiwillig oder unfreiwillig auf-
grund einer Insolvenz, kann ein Forschungszweck durch
diese Biobank nicht mehr erreicht werden, da die Einstel-

lung der entsprechenden Forschung erfolgt. Aus diesem
Grund ist davon auszugehen, dass im Falle der Liquida-
tion eine Verpflichtung zur sofortigen Anonymisierung
besteht. Etwas anderes kann nur gelten, wenn die For-
schung von einer anderen Einrichtung fortgesetzt werden
soll. In diesem Fall besteht die Möglichkeit der Übermitt-
lung der personenbezogenen Daten nach § 40 Abs. 2
BDSG. Auch die Übermittlung der Daten an andere als
öffentliche Stellen ist aber nur zulässig, wenn sich die
entsprechende Stelle verpflichtet, die übermittelten Daten
nicht für andere Zwecke zu nutzen oder zu verarbeiten
und ebenfalls die Daten zu anonymisieren, soweit dies
nach dem Forschungszweck möglich ist.

Verfolgt die Biobank selbst keine Forschungszwecke,
sondern dient lediglich dem Zweck der Lagerung und
Verteilung der Proben sowie der eventuell benötigten per-
sonenbezogenen Daten, wird sie im Falle ihrer Liquida-
tion regelmäßig verpflichtet sein, die personenbezogenen
Daten zu löschen: Nach § 30 Abs. 3 BDSG sind perso-
nenbezogene Daten zu löschen, wenn ihre Speicherung
unzulässig ist. Da nach § 14 und § 28 BDSG die Speiche-
rung zweckgebunden ist, geht mit der Liquidation der
Einrichtung auch der Zweck unter, sodass die Löschung
zwingend ist. Auch in diesem Fall besteht aber grundsätz-
lich die Möglichkeit der Übermittlung des gesamten Da-
tenbestands auf eine andere Einrichtung, wobei die Vor-
gaben der Datenschutzgesetze zu beachten sind.

Probenbestand

Der Probenbestand hingegen unterliegt keinen besonde-
ren Sicherungsmaßnahmen. Allerdings sind die Proben
(in Analogie zu den datenschutzrechtlichen Bestimmun-
gen) zu anonymisieren, sobald die Liquidation der Bio-
bank erfolgt. Nur die anonymisierten Proben können
dann veräußert werden.

Dem Nationalen Ethikrat (NER 2004, S. 40 f.) zufolge
„wird man zulassen müssen, dass mit Einwilligung der
Spender eine Biobank als Ganze, also mit allen Rechten
und Pflichten, auf Dritte als Träger übertragen werden
kann. In diesem Fall muss dann auch die Verfügung über
Codes zur Reidentifizierung der Spender weitergegeben
werden dürfen. Ohne Einwilligung der Spender ist eine
Übertragung der Biobank an Dritte nur dann vertretbar,
wenn die Proben und Daten zuvor anonymisiert wurden.
Eine unspezifizierte Einwilligung des Spenders zur Wei-
tergabe ist in der Regel dahin auszulegen, dass eine Wei-
tergabe nur an eine gleichartige Einrichtung erfolgen
darf. Danach darf eine Biobank im Zweifel zum Beispiel
nicht von einer Universität in den kommerziellen Sektor
gegeben werden“. Etwas anderes gilt dann, wenn der Pro-
band einer Weitergabe der Proben an Dritte nicht zuge-
stimmt bzw. ausdrücklich widersprochen hat.

Fraglich ist, ob organisatorische Sicherungsmaßnahmen
möglich sind, die verhindern, dass der Proben- und Da-
tenbestand vernichtet bzw. anonymisiert werden muss.
Den genannten Problemen ließe sich ggf. dadurch begeg-
nen, dass de lege ferenda als Träger sämtlicher Sammlun-
gen eine öffentlich-rechtliche Organisation geschaffen
wird, die ihrerseits die Probensammlungen dezentral lo-



Drucksache 16/5374 – 62 – Deutscher Bundestag – 16. Wahlperiode
kalisieren könnte. Dies hätte den weiteren großen Vorteil
der Gewährleistung der Kontinuität sämtlicher Sammlun-
gen, wobei allerdings auch dann das Problem gelöst wer-
den müsste, in welchem Umfang Sammlungen bestehen
bleiben sollen.

Haftungsausschluss des Forschenden

Der Ausschluss der persönlichen Haftung des Forschen-
den im Falle von Kapitalgesellschaften oder juristischen
Personen ist evident. Zu beachten ist, dass in den Fällen,
in denen von einem angestellten oder in freier Mitarbeit
tätigen Forschenden vorsätzlich oder grob fahrlässig
Schäden verursacht werden, neben der Haftung der Un-
ternehmung auch eine persönliche Haftung dieses For-
schers eintreten kann. Dies gilt auch, wenn der For-
schende zugleich als Geschäftsführer oder Vorstand tätig
wird und einen Schaden verursacht.

Umwandlungsmöglichkeit

Veränderungen der einmal gewählten Rechtsform einer
Biobank in Form der Umwandlung sind grundsätzlich
möglich und aufgrund von Veränderungen der Zielrich-
tung einer Biobank unter Umständen auch erstrebens-
wert. Ein zentraler Gesichtspunkt ist, dass bestehende
Nutzungsmöglichkeiten oder -beschränkungen durch
Rechtsformveränderungen nicht berührt werden dürfen.
Ob die Einwilligungserklärung eines Probanden aus-
drücklich mit dem Vermerk versehen ist, dass sie nur für
die Nutzungsübertragung an eine bestimmte Biobank gilt,
hat mit der Veränderung dieser Rechtsform nichts zu tun.
Allerdings muss unter Umständen die Nutzung dieser
speziellen Probe dann ausgeschlossen werden, wenn die
Einwilligungserklärung ausdrücklich an eine bestimmte
Rechtsform gebunden ist. Wenn das Eigentum an einer
Probe unter der Bedingung übertragen wurde, dass dies
an eine bestimmte Rechtsform gebunden sein soll, gilt
das Gleiche. Das bedeutet, dass die zwischen Probanden
und Biobank geltenden Vereinbarungen auch bei einer
Rechtsformveränderung weiter gelten.

Die vorstehenden Ausführungen zu den zentralen rechtli-
chen Anforderungen an Biobanken sollten deutlich ma-
chen, dass bereits die Wahl der Rechtsform gewisse Kon-
sequenzen nach sich ziehen kann, die für die ethische
Beurteilung des Betriebs bzw. der Umwandlung oder
Auflösung von Biobanken nicht unerheblich sind.

2. Eigentums- und Nutzungsrechte an 
Proben

Die Eigentumsverhältnisse an „Biomaterialproben“ im
medizinischen Kontext sind juristisch nicht unumstritten
(zumindest dann, wenn keine explizite Eigentumsübertra-
gung vom Spender auf die probenerhebende Stelle bzw.
die Biobank vorliegt). Auch muss unterschieden werden
zwischen Proben, die im reinen Behandlungszusammen-
hang anfallen, und solchen, die bereits mit Forschungsab-
sichten gewonnen werden. Erstere gelangen in das Labor
bzw. die Pathologie der behandelnden bzw. diagnostizie-
renden Einrichtung und werden dort i. d. R. weiter ver-

wahrt und für die institutionseigene Forschung eingesetzt,
ohne dass hierzu die Einwilligung der Betroffenen einge-
holt wurde. Werden Proben bereits mit (begleitender)
Forschungsabsicht gewonnen, wird die Zustimmung des
Patienten/Probanden in Form einer Einwilligungserklä-
rung eingeholt; diese bezieht sich aber bisher in den meis-
ten Fällen lediglich auf das Nutzungsrecht zur Forschung,
nicht auf die Übertragung von Eigentum (TMF 2006,
S. 114).

Es stellen sich somit Fragen wie die, was eigentlich „Ei-
gentum“ im Rechtssinne ist, und insbesondere, in wel-
chem Sinne Biomaterialien humanen Ursprungs über-
haupt Eigentum sein können. Und schließlich sagt eine
Übertragung des Eigentums an einer Probe auf eine Bio-
bank zunächst noch nichts über den Umfang der Nut-
zungsrechte an dieser Probe aus. In Anlehnung an Simon
et al. (2005, S. 28 ff. u. 60 ff.) soll im Folgenden hier eine
Klärung versucht werden.

2.1 Körpermaterial als Eigentum

Nach herrschender juristischer Meinung gelten der Kör-
per des lebenden Menschen sowie die Organe und fest
verbundenen Körperteile oder Hilfsmittel (Herzschrittma-
cher etc.) nicht als Sachen im Sinne des Gesetzes; an ih-
nen kann es folglich kein Eigentum geben.43 Der Mensch
hat indes ein „eigentumsähnliches Bestimmungsrecht“ als
Ausfluss seines allgemeinen Persönlichkeitsrechts
(Halàsz 2004, S. 40).

Anders verhält es sich hinsichtlich abgetrennter Körper-
bestandteile. Mit der endgültigen Abtrennung vom oder
der Entnahme aus dem Körper werden nach allen in
Rechtsprechung und Literatur vertretenen Auffassungen
einzelne Körperbestandteile zu beweglichen Sachen
(Halàsz 2004, S. 20 f.). Proben bzw. Biomaterialien sind
Sachen im Sinne des § 90 BGB, da es sich um endgültig
abgetrennte Körpermaterialien handelt, die nicht wieder
in den menschlichen Körper eingefügt werden sollen.

Es stellt sich die Frage, wie nach diesen gesetzlichen Re-
gelungen an den abgetrennten Körpermaterialien Eigen-
tum begründet werden kann. Diesbezüglich herrscht die
allgemeine juristische Auffassung, dass der menschliche
Körper als solcher und auch sämtliche seiner Bestandteile
bereits über das allgemeine Persönlichkeitsrecht eine ei-
gentumsähnliche Zuordnung erfahren. Das Eigentum an
entnommenen Körpermaterialien (Proben) geht mit der
Entnahme nach § 953 BGB analog automatisch auf den
Menschen über, dem das Körpermaterial entnommen
worden ist. Damit bleibt der Proband/Patient mit der Ent-
nahme des Körpermaterials zunächst Eigentümer dessel-
ben. Ein automatischer Eigentumsübergang der entnom-
menen Probe auf einen Dritten findet nicht statt (Breyer
2004, S. 660; Freund/Weiss 2004, S. 316; Lippert 2001,
S. 406).

43 Hierzu: §§ 854–1296 BGB; Spranger 2005, S. 1085 Halàsz 2004,
S. 13 f., mit einem Überblick über die verschiedenen Theorien;
Palandt et al. 2005; Taupitz 2000, S. 1089. 
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In diesem Sinne stellt auch die Zentrale Ethikkommission
in ihrer Stellungnahme (ZEK 2003, S. 3) fest: „Zwar ist
der lebende menschliche Körper als solcher keine (eigen-
tumsfähige) Sache; jedoch wird ein Körperteil mit der
Trennung vom Körper eine Sache, und das Eigentum da-
ran steht zunächst demjenigen zu, dem das Material ent-
nommen wurde. Es steht dem Betroffenen (abgesehen
von öffentlich-rechtlichen Beschränkungen z. B. aus hy-
gienerechtlicher Sicht) frei, das Material dem Arzt/der
Klinik zu übereignen, das Eigentum daran aufzugeben
oder aber das Eigentum daran zu behalten“.

2.2 Das Eigentum an Biomaterial in einer 
Biobank

Es stellt sich nunmehr die Frage, ob diese Rechtslage
auch für Körpermaterialien gilt, die in einer Biobank ein-
geschlossen sind, oder ob und wie dieses Eigentum gege-
benenfalls auf einen Dritten (Arzt, Wissenschaftler, Bio-
bank) übergeht. Die bloße Einwilligung eines Patienten/
Probanden in die Entnahme von Körpermaterialien stellt
für sich genommen keine Einigung über die Eigentums-
übertragung dar (Lippert 2001, S. 406). Abgesehen da-
von, dass es hierzu beispielsweise einer rechtsgeschäftli-
chen Einwilligung nach § 183 BGB bedarf, sind im
Weiteren verschiedene mögliche Konstellationen zu be-
trachten, unter denen es zur Entnahme von Körpermateri-
alien beim Probanden kommt, und die eine Eigentumsü-
bertragung zur Folge haben können (Stellungnahme der
Zentralen Ethikkommission der Bundesärztekammer 2003): 

– Entnahme aus diagnostischen/therapeutischen Grün-
den im Rahmen eines Behandlungsvertrages,

– Entnahme im Rahmen eines bestimmten Forschungs-
projekts,

– Entnahme zum Zwecke der Vorratssammlung für spä-
tere unbestimmte Forschung,

– sonstige Entnahmegründe (Strafverfahren, Eigenblut-
spende etc.).

Ein Großteil der in Biobanken gelagerten Proben ist im
Rahmen von ärztlichen Behandlungen entnommen wor-
den. Die Entnahme erfolgt mit Einwilligung des Patienten
regelmäßig ausschließlich zu diagnostischen, teilweise zu
therapeutischen Zwecken (z. B. Gewebe aus medizinisch
indizierten Biopsien verschiedenster Organe). Die Dia-
gnose ist in der Regel vor dem Eingriff nicht oder nicht
genau bekannt. Die Menge an entnommenem Gewebe ist
limitiert. Möglich ist auch das Vorkommen von Gewebe
aus Operationsmaterial (z. B. Tumore von unterschiedli-
chem Gewebe, Amputate, Organe im Zusammenhang mit
Transplantationen). In der Regel werden große Gewebe-
präparate entnommen; nur Teile davon sind für weitere
ärztlich-histologische Untersuchungen notwendig
(„Überschussmaterial“ bleibt übrig). Schließlich kann im
Zusammenhang mit einer Behandlung Körpermaterial
„anfallen“ (Plazenta, Nabelschnur).

Übrig gebliebenes Biomaterial verbleibt i. d. R. dort, wo
es entnommen wurde. Eine ausdrückliche Vereinbarung,
nach der das Körpermaterial auf den behandelnden Arzt/

die Klinik übergehen soll, liegt zumeist nicht vor. Eine
konkludente Einwilligung in eine Eigentumsübertragung
wird in diesen Fällen nicht angenommen. Die bislang
herrschende Meinung (hier insbesondere auch der Natio-
nale Ethikrat) unterstellt vielmehr, dass der Patient mit
dem kommentarlosen Zurücklassen seines entnommenen
Körpermaterials auf das Eigentum hieran verzichtet. Die
Klinik bzw. der Arzt könne sich das Körpermaterial spä-
testens jetzt aneignen (vgl. Spranger 2005, S. 1084; NER
2004).

Dieser Ansicht wird neuerdings widersprochen (Breyer
2004, S. 660 f.; Freund/ Weiss 2004, S. 315; Lippert
2001, S. 406). Aktuelle juristische Auffassungen vertre-
ten vielmehr folgende Ansicht: Sofern die Entnahme der
Körpermaterialien im Rahmen eines Behandlungsvertra-
ges erfolgt, hat der Arzt die Pflicht, sobald eine Notwen-
digkeit zur Verwahrung der Körpermaterialien nicht mehr
besteht, die Körpermaterialien zu vernichten oder an den
Patienten herauszugeben. Eine stillschweigende Einigung
über den Eigentumsübergang kommt nicht in Betracht.
Nur wenn der Patient – vor oder nach der Behandlung –
ausdrücklich erklärt, dass das Eigentum an seinen Kör-
permaterialien auf den behandelnden Arzt oder die Klinik
übergehen soll, liegt auch tatsächlich ein Eigentumsüber-
gang vor (Simon et al. 2005, S. 39).

2.3 Nutzungsrechte an Proben

Fragen der Eigentumsübertragung von Proben/Daten auf
eine Biobank sind zudem oftmals eng mit Aspekten des
Umfangs und der Reichweite einer Übertragung von Nut-
zungsrechten an den Proben/Daten vom Patienten/Pro-
banden auf die Biobank verbunden. Dem soll im Folgen-
den (in Anlehnung an Simon et al. 2005, S. 60 ff.)
nachgegangen werden. Zu unterscheiden ist dabei grund-
sätzlich zwischen dem Behandlungskontext, in dem die
Entnahme von Biomaterialien zum unmittelbaren Nutzen
des Patienten selbst geschieht, und dem Forschungskon-
text, in dem eine Entnahme von Proben für allgemeine
Zwecke und allenfalls indirekt zum Nutzen des Spenders
erfolgt.

Probenentnahme im Behandlungskontext

Die Gewinnung von Proben/Biomaterialien erfolgt zur-
zeit noch überwiegend im Rahmen eines Behandlungs-
verhältnisses. Sofern der Patient/Proband aufgrund einer
medizinischen Indikation einen Arzt oder ein Kranken-
haus aufsucht, wird zwischen ihm und dem Arzt oder
Krankenhaus ein Behandlungsvertrag geschlossen. Von
besonderer Bedeutung sind dabei insbesondere die Vor-
schriften des BGB, das ärztliche Berufsrecht, welches im
Wesentlichen in der Bundesärzteordnung, der Approbati-
onsordnung und der MBO-Ä 1997 (Musterberufsordnung
für die deutschen Ärztinnen und Ärzte), das TFG (Trans-
fusionsgesetz), das TPG (Transplantationsgesetz) sowie
die einschlägigen Vorschriften des StGB über die Körper-
verletzung (§§ 223, 228 StGB) und die Schweigepflicht
des Arztes zur Anwendung.
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Die Gewinnung von Körpermaterialien im Rahmen eines
Behandlungs-/Diagnosevertrags kann unter verschiede-
nen Umständen erfolgen. Zunächst einmal ist es möglich,
dass der Arzt dem Patienten zu Diagnosezwecken Kör-
permaterialien entnehmen muss (Blutentnahmen, Gewe-
beproben, Gewebeflüssigkeiten). Des Weiteren können
Körpermaterialien im Rahmen einer Operation anfallen
oder als „Abfallprodukt“ im Rahmen eines medizinischen
Eingriffs. Möglich ist aber auch, dass der Arzt im Rah-
men eines ohnehin notwendigen medizinischen Eingriffs,
z. B. im Rahmen eines operativen Eingriffs, zusätzliches
Körpermaterial (z. B. Blut oder Gewebe) entnimmt, ob-
wohl dies zum Zwecke der Heilbehandlung nicht erfor-
derlich ist.

Alle genannten Eingriffe, in deren Rahmen Körpermateria-
lien anfallen, stehen unter dem Arztvorbehalt und bedür-
fen der vorherigen Einwilligung des Patienten. Beabsich-
tigt der Arzt, zusätzliches Körpermaterial zu entnehmen
oder Diagnosen bzw. Untersuchungen vorzunehmen, die
nicht unmittelbar der Heilbehandlung des konkreten Pati-
enten, sondern rein wissenschaftlichen Forschungsinte-
ressen dienen, muss er den Patienten auch hierüber auf-
klären und seine Einwilligung einholen. Die Einwilligung
des Patienten in die Heilbehandlung als solche genügt
nicht (z. B. Deutsch et al. 2001, S. 465).

Der Einwilligung wiederum hat grundsätzlich die erfor-
derliche Aufklärung durch den Arzt vorauszugehen.
Diese muss sich zunächst auf den medizinischen Eingriff
als solchen beziehen. Die Aufklärung soll dazu führen,
dass der Patient Art, Bedeutung, Dringlichkeit, Verlauf
und Folgen (Chancen und Risiken) eines Eingriffs zumin-
dest in Grundzügen versteht. Da die Entnahme des Kör-
permaterials grundsätzlich, also auch wenn die Entnahme
nur zu wissenschaftlichen Zwecken erfolgt, eine ärztliche
Maßnahme ist, kann die Aufklärung über Zweck und Fol-
gen des medizinischen Eingriffs auch in diesem Fall nur
durch einen Arzt erfolgen. Der Forscher einer Biobank,
welcher nicht selbst Arzt ist, kann die ärztliche Aufklä-
rung nicht übernehmen (Simon et al. 2005, S. 64).

Probenentnahme im Forschungskontext

Oftmals werden Patienten/Probanden Proben/Biomateria-
lien zu wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen von be-
stimmten Studien entnommen, ohne dass ein Behand-
lungszweck vorliegt. Dabei handelt es sich in der Regel
um Forschungsstudien, die auf bestimmte Krankheiten
bezogen sind. Ziel dieser Forschungsprojekte ist es, für
bestimmte Krankheiten, an denen möglicherweise auch
der Proband leidet, Ursachen und Behandlungsmethoden
zu erforschen. In jüngerer Zeit erfolgen zudem breit ange-
legte Probenentnahmen, ohne dass bekannt ist, ob eine
entsprechende Krankheit vorliegt. Diese Entnahmen er-
folgen mit dem Ziel zu erforschen, ob und in welchem
Umfang eine bestimmte Krankheit überhaupt in der Be-
völkerung auftritt (Stuhrmann-Spangenberg/Schmidtke
2005, S. 128).

Die Frage, ob unter den genannten Bedingungen die Ei-
gentums- und Nutzungsrechte an dem entnommenen Kör-
permaterial auf die Forschungseinrichtung bzw. For-

schenden übergegangen ist, lässt sich zusammenfassend
wie folgt beantworten (Simon et al. 2005, S. 45 ff. u. 65 ff.):

– Erfolgt die Entnahme des Körpermaterials außerhalb
eines Behandlungsvertrages allein zu Forschungszwe-
cken, geht das Eigentum an dem Körpermaterial auf
die Biobank über, wenn eine ausdrückliche oder kon-
kludente Vereinbarung über die Eigentumsübertra-
gung respektive Eigentumsaufgabe vorliegt. Enthalten
die Einwilligungserklärung bzw. die Patienteninfor-
mation allerdings einen Passus, wonach der Proband/
Patient die Vernichtung oder Herausgabe des Körper-
materials verlangen kann, ist weder von einem aus-
drücklichen noch einem konkludenten Eigentums-
übergang auf die Biobank oder einer Eigentumsaufgabe
auszugehen. Auch die Körpermaterialien, die einem
Probanden mit dessen Einwilligung ausschließlich zu
Forschungszwecken entnommen worden sind, gehen
daher in der Regel nicht auf die entnehmende For-
schungseinrichtung über. Der Proband bleibt weiterhin
Eigentümer der entnommenen Körpermaterialien.

– Sofern die Biobank Eigentum an den Materialien er-
langen will, muss sie von dem Probanden/Patienten
eine ausdrückliche, schriftliche Erklärung zur Zustim-
mung bzw. Einwilligung einholen, dass das entnom-
mene Körpermaterial auf die Biobank übergehen oder
vom Entnehmenden auf Dritte übertragen werden
darf. Sofern diese Erklärung vorformuliert wird, sollte
sie deutlich gestaltet sein, wie dies auch bei entspre-
chenden Einwilligungserklärungen bei der Verwen-
dung von Daten (Datenschutzklauseln) üblich ist. 

– Sofern die Biobank Körpermaterialien verwenden
will, die dem Probanden bereits entnommen worden
sind, ohne dass er eine entsprechende Erklärung abge-
geben hat, muss von ihm nachträglich die Einwilli-
gung zur Übertragung der Eigentums- und Nutzungs-
rechte an diesen Materialien auf die Biobank eingeholt
werden.

Für die entnehmende Stelle von Biomaterialien für eine
Biobank ergeben sich insbesondere zwei zentrale Pflich-
ten gegenüber dem Patienten/Probanden: Aufklärungs-
pflicht sowie Aufbewahrungs- und Dokumentations-
pflicht.

Aufklärungspflicht

Sofern Körpermaterialien, die ohne ärztlichen Eingriff
gewonnen werden können, lediglich für die Forschung
verwendet werden sollen, muss der Proband nur allge-
mein über den Verwendungszweck (z. B. Forschung,
Heilmittelherstellung etc.) aufgeklärt werden. Im Übrigen
muss eine datenschutzrechtliche Aufklärung erfolgen, zu-
mindest dann, wenn personenbezogene Daten gespeichert
werden sollen (Simon et al. 2005, S. 69 f.). Anders ver-
hält es sich, wenn ein ärztlicher Eingriff in den Körper
des Probanden notwendig ist, um die Probe zu gewinnen.
In diesem Fall hat der Arzt den Patienten vor Durchfüh-
rung des Eingriffs umfassend über den Eingriff als sol-
ches, seinen Zweck, die Art und Weise der Durchführung
und etwaige Gefahren bzw. Komplikationen aufzuklären
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und dann die Einwilligung des Probanden in den Eingriff
einzuholen.

Aufbewahrungs- und Dokumentationspflicht

Soweit lediglich Proben gewonnen werden, die keinen
ärztlichen Eingriff erfordern, bestehen auch keine beson-
deren Aufbewahrungs- und Dokumentationspflichten ge-
genüber dem Probanden. Etwas anderes gilt nur bei einer
vertraglichen Vereinbarung, in der dem Probanden zuge-
sichert wird, dass er jederzeit die Vernichtung oder He-
rausgabe der Proben verlangen kann. Diese Pflicht könnte
die Biobank nur erfüllen, wenn sie jederzeit nachvollzie-
hen kann, wo sich die Proben befinden.

Ist ein ärztlicher Eingriff zur Gewinnung der Proben not-
wendig, obliegen dem Arzt – bezogen auf den Eingriff –
dieselben Dokumentationspflichten wie dem behandeln-
den Arzt. Allerdings hat der Arzt keine Pflicht, die Pro-
ben aufzubewahren oder dauerhaft zu dokumentieren, wo
sich die Proben befinden. Die Pflicht des Arztes, sich um
den Verbleib der Probe zu kümmern, endet, wenn er diese
entsprechend dem sich aus dem Probandenvertrag und
der Einwilligungserklärung ergebenden Willen des Pro-
banden an die Biobank übergibt. Er hat keine Pflicht zur
Überprüfung der Forschungsergebnisse. Etwas anderes
gilt, wenn der entnehmende Arzt selbst die weitere For-
schung an dem Material betreibt, da in diesem Fall wei-
terhin eine Zugriffsmöglichkeit des Arztes auf For-
schungserkenntnisse besteht, die für den Probanden von
Bedeutung sein können. Etwas anderes gilt außerdem,
wenn in dem Probandenvertrag eine abweichende Rege-
lung getroffen wird.

Ausschließlich forschende Mediziner oder Biologen ha-
ben keine gesetzlich vorgeschriebene Pflicht, den Proban-
den über etwaige Zufallsbefunde aufzuklären. Eine sol-
che Pflicht würde im Widerspruch zu der grundsätzlichen
Pflicht zur Anonymisierung stehen. Gleichwohl sollte aus
Rechtssicherheitsgründen ein entsprechender aufklären-
der Hinweis, besser noch zugleich der ausdrückliche Ver-
zicht auf die Mitteilung krankheitsrelevanter Ergebnisse,
in die Patienteninformation und die Einwilligungserklä-
rung beziehungsweise den Probandenvertrag aufgenom-
men werden.

2.4 Weitergabe von Eigentums- und 
Nutzungsrechten

Häufig werden Proben nicht von der Biobank selbst be-
forscht oder anderweitig genutzt, sondern Dritten (etwa
öffentlichen Forschungseinrichtungen oder der privaten
Industrieforschung) zur Verfügung gestellt. Hierbei
kommt es entscheidend darauf an, welche Eigentums-
rechte und Rechte an der Nutzung der Proben/Daten die
Biobank besitzt und in welchem Umfang sie diese an
Dritte weitergeben darf.

Der Nationale Ethikrat (NER 2004, S. 39 f.) vertritt
hierzu folgende Auffassung: „Proben und Daten aus Bio-
banken dürfen nicht für andere Zwecke als Forschungs-
zwecke weitergegeben und verwendet werden. […] So-
weit bestimmte Kooperationspartner bei Anlegung der

Biobank bereits bekannt sind, sollte der Betroffene da-
rüber informiert werden. Eine Einwilligung sollte aber
auch in der Form möglich sein, dass einer Weitergabe von
Proben und Daten an noch nicht bekannte Forscher zuge-
stimmt wird. Dies gilt auch für eine Weitergabe in den
privat finanzierten Forschungssektor. Eine derart weit ge-
fasste Einwilligung muss allerdings dadurch kompensiert
werden, dass die Proben und Daten – wenn sie nicht ano-
nymisiert werden können – vorbehaltlich gesetzlicher
Ausnahmen nur in pseudonymisierter Form den Bereich
der Biobank verlassen dürfen. […] Im Übrigen sollte jede
Weitergabe an Dritte nachvollziehbar dokumentiert wer-
den. […] Werden durch die Vernetzung allein pseudony-
misierte Proben und Daten zusammengeführt, gibt es un-
ter dem Gesichtspunkt des Spenderschutzes allerdings
keine grundsätzlichen Einwände. Denn auch eine Vernet-
zung darf keine Möglichkeiten der Reidentifizierung er-
öffnen und keinen neuen Gesamtpool personenbezogener
Proben und Daten schaffen. Sofern es für die Forschung
notwendig ist, Proben und Daten zu reidentifizieren, muss
zu den Verantwortlichen der einzelnen Biobanken zu-
rückgegangen werden“.

Zunächst ist noch einmal festzuhalten, dass grundsätzlich
der Eigentümer der jeweiligen Probe ein gesetzliches
Recht zur Nutzung der Materialien besitzt, in der Regel
der Proband oder die Biobank. Daneben ist aber auch
ohne Eigentumsübertragung die vertragliche Einräumung
eines schuldrechtlichen Nutzungsrechts möglich. Die
Biobank hat das Recht der Nutzung in dem Umfang, in
dem es auf sie vom Probanden übertragen worden ist; das
Nutzungsrecht Dritter wird im Rahmen der Einwilli-
gungserklärung des Probanden definiert. Sofern die Bio-
bank berechtigt ist, die Materialien Dritten zur Verfügung
zu stellen, haben diese im Verhältnis zur Biobank ein ver-
tragliches Nutzungsrecht, welches auch gegenüber dem
Probanden wirkt. Ansonsten richten sich die Datenerhe-
bung und weitere Nutzung der Daten nach den Vorschrif-
ten des BDSG. Danach ist die Biobank eine für die Erhe-
bung, Verarbeitung oder Nutzung verantwortliche Stelle
im Sinne des § 3 Abs. 7 BDSG.

Eine Biobank kann also einem Dritten (z. B. anderen Bio-
banken) die Nutzungsrechte übertragen, wenn und inso-
weit sie selbst Nutzungsrechte und die Erlaubnis dazu er-
halten hat, Nutzungsrechte an andere zu übertragen. Die
Biobank kann darüber hinaus die Probe bzw. Teile der
Probe einem Dritten zur Nutzung überlassen, ohne dass
das Eigentum der Probe auf den Dritten übergeht. Mög-
lich wäre dies im Rahmen eines einfachen schuldrechtli-
chen Nutzungsvertrages. Sofern kein Verbrauch vorliegt,
könnte dies in der Form einer Leihgabe oder Miete ge-
schehen.

Wird dem Dritten lediglich ein Nutzungsrecht an der
Probe eingeräumt, nicht aber das Eigentum übertragen,
kann der Dritte gleichwohl Eigentümer der Probe bzw. ei-
nes Teils der Probe werden, wenn nach § 948 BGB eine
untrennbare Vermischung oder Vermengung der Probe
mit anderen Sachen stattfindet. Eine solche Situation
kann eintreten, wenn die Körpermaterialien z. B. zu ei-
nem Arzneimittel verarbeitet werden. In diesem Fall ver-
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liert die Biobank das Eigentum, und auch das allgemeine
Persönlichkeitsrecht des Probanden an der neuen Sache
besteht nicht mehr, da nach § 949 BGB mit der Vermi-
schung die Rechte Dritter erlöschen (Simon et al. 2005,
S. 81).

Ist hingegen der Patient/Proband noch Eigentümer der
Probe, so ist die Weitergabe, wenn das Recht dazu der
Biobank oder dem Arzt nicht ausdrücklich durch eine
Einwilligungserklärung eingeräumt wurde, eigentums-
rechtlich und schweigepflichtrechtlich eine Straftat (Un-
terschlagung bzw. Verletzung des Arztgeheimnisses). Der
Patient/Proband kann somit, solange er Eigentümer der
Probe ist, nach §§ 823, 1004 BGB die Unterlassung einer
Weitergabe an Dritte verlangen.

Unproblematisch ist die Weitergabe von anonymisierten
Proben/Daten (wenn dies vom Probanden erlaubt worden
ist), da hier die Gefahr einer Verletzung von Persönlich-
keitsrechten bzw. Datenschutzbestimmungen nicht zu er-
warten ist. Problematisch sind vor allem pseudonymi-
sierte Proben/Daten, deren Spender gegebenenfalls re-
identifiziert werden können, um wissenschaftlich rele-
vante Nachfragen beim Probanden bzw. beim Arzt oder
bei der Klinik zu ermöglichen. Im Falle lediglich pseudo-
nymisierter Proben/Daten ist es unerlässlich, den „infor-
med consent“ des Patienten/Probanden einzuholen, in
dem die Nutzungsrechte an den Proben/Daten durch die
Biobank bzw. von Dritten im Zuge ihrer Weitergabe fest-
gelegt werden.

2.5 Probenvernichtung

Sofern einem Patienten Körpermaterial im Rahmen eines
Arztvertrags mit dem Zweck der Behandlung oder Dia-
gnose entnommen worden ist, kann nach Beendigung
oder Kündigung des Vertrags die Herausgabe oder Ver-
nichtung der entnommenen Probe verlangt werden44

(hierzu im Folgenden: Simon et al. 2005, S. 52 ff.)

Ist das Eigentum an der Probe auf eine Biobank übertra-
gen worden, hat diese das uneingeschränkte Nutzungs-
recht. Ein gesetzliches Widerrufsrecht kommt in diesem
Fall nicht in Betracht. Allein wenn dem Probanden zuge-
standen worden ist, dass er „jederzeit die Herausgabe
oder Vernichtung der Probe verlangen kann“, liegt ein
vertragliches Recht auf Herausgabe oder Vernichtung vor.
Sofern das Verlangen des Probanden, die Probe zu ver-
nichten, nur für die Zukunft wirkt, hat dies keine Auswir-
kungen auf die bereits vorliegenden Daten und For-
schungsergebnisse.

In einem solchen Fall ist allerdings zu prüfen, ob nicht
zugleich eine Pflicht der Forschungseinrichtung besteht,
die personenbezogenen Daten weitestgehend zu anony-
misieren. Denn das Verlangen auf Herausgabe oder Ver-

nichtung der Probe ist zugleich als Widerruf der Einwilli-
gung in die Erhebung, Verwendung, Speicherung und
Verarbeitung der personenbezogenen Daten anzusehen.
Das Herausgabeverlangen impliziert zugleich, dass die
getrennt gespeicherten personenbezogenen Daten sofort
gelöscht werden müssen und eine Veröffentlichung der
personenbezogenen Daten im Zweifel nicht mehr von ei-
ner etwaigen Einwilligung des Probanden gedeckt ist.
Verlangt der Proband daher die Herausgabe der Proben,
ist er ausdrücklich zu befragen, ob er mit einer Weiterver-
wendung der bisher erhobenen personenbezogenen Daten
einverstanden ist. Sofern die Probe allerdings bereits im
Sinne des § 3 Abs. 6 BDSG anonymisiert wurde, ist eine
Herausgabe oder Vernichtung der Probe unmöglich bzw.
unverhältnismäßig (da der Aufwand der Identifizierung
so hoch ist, dass es der Biobank nicht zuzumuten wäre,
diesen Aufwand zu betreiben). Da ein Personenbezug zur
Probe nicht mehr vorliegt, werden die Rechte des Proban-
den zudem hierdurch kaum berührt.

Im Falle einer missbräuchlichen Verwendung der auf die
Biobank übertragenen Probe kann der Proband einen An-
spruch auf Unterlassung nach §§ 823, 1004 BGB geltend
machen. Dieser Unterlassungsanspruch kann sogar zu ei-
nem Vernichtungs- oder Herausgabeanspruch werden.
Sofern die Forschungsergebnisse aus rechtswidrig verar-
beiteten Proben/Daten einen kommerziellen Wert haben,
kommt ein Anspruch des Probanden auf Gewinnabschöp-
fung unter dem Gesichtspunkt der ungerechtfertigten Be-
reicherung in Betracht. Die Herausgabe der Forschungs-
ergebnisse selbst kann nicht verlangt werden. Denkbar
ist, dass der Proband nach § 40 Abs. 2 S. 2 BDSG einen
Anspruch darauf hat, dass bei Rückgriff auf personenbe-
zogene Forschungsergebnisse eine Veröffentlichung un-
terbleibt.

Eigentumsrechtliche Konsequenzen bei Tod des 
Probanden

Verstirbt der Patient/Proband, so erhalten die Erben das
Recht, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen und
unter Beachtung des nachwirkenden Persönlichkeits-
schutzes des Verstorbenen über die Leiche und Körper-
materialien zu verfügen. Sofern die Leiche für medizini-
sche Forschung weiter genutzt werden soll, bedarf dies
der Zustimmung der nächsten Angehörigen – unter Be-
achtung des Willens des Verstorbenen. Das Eigentum an
den Proben geht jedenfalls nicht automatisch auf die Er-
ben über. Nach herrschender juristischer Meinung sind
die Leiche und Leichenbestandteile Sachen, die aber in
niemandes Eigentum stehen und auch nicht zum Nachlass
gehören. Die Erben haben lediglich ein Aneignungsrecht,
welches sie nur mit Zustimmung der Angehörigen aus-
üben können, da diesen insoweit ein Bestimmungsrecht
über die Leiche und Leichenteile zusteht (Simon et al.
2005, S. 56).

2.6 Verfahren bei Insolvenz einer Biobank

Eine zentrale Frage ist, was im Falle der Insolvenz einer
Biobank mit den Proben und mit den (personenbezoge-
nen) Daten zu den Proben geschieht. Bei international or-

44 Hierzu schriftlicher Kommentar durch TMF (10. November 2006):
Einschränkungen können sich nur ergeben, wenn der Arzt oder die
Klinik aus anderen Gründen zur Vernichtung oder zur Aufbewahrung
der Probe verpflichtet ist. Zudem sind evtl. Anforderungen abzuwä-
gen, die sich aus Aufbewahrungs- und Dokumentationspflicht der
Klinik ergeben.
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ganisierten Biobanken richtet sich die Insolvenz nach
dem Recht des Landes, in dem die von der Insolvenz be-
troffene Biobank gelegen ist. Ist nicht nur die in diesem
Land gelegene Biobank von der Insolvenz betroffen,
dann richtet sich in Europa das Verfahren danach, in wel-
chem Land das Insolvenzverfahren eröffnet worden ist.
Nach diesem Recht wird das Verfahren dann auch für die
anderen Biobanken durchgeführt.

Probe im Eigentum des Probanden

Wenn die Eigentumsrechte an den Proben, wie in der Pra-
xis üblich, vom Probanden nicht auf die Biobank übertra-
gen werden, kann der Proband in Wahrnehmung dieser
Eigentumsrechte entweder die Herausgabe der Proben
verlangen, oder er kann einer Weiterverwendung der Pro-
ben durch den Insolvenzverwalter oder einen etwaigen
Betriebsübernehmer durch einen Investor zustimmen.
Kommt es zur Liquidation, muss der Proband sich ent-
scheiden, ob er die Vernichtung oder die Herausgabe der
Materialien wünscht. Sofern eine entsprechende Mög-
lichkeit besteht, könnten ggf. die Proben an eine andere
Biobank oder Forschungseinrichtung abgegeben werden.
Meldet er seine Rechte an den Proben nicht innerhalb der
gesetzten Fristen der Insolvenzordnung an, kann der In-
solvenzverwalter diese vernichten.

Probe im Eigentum der Biobank

Steht die Probe im Eigentum der Biobank, gelten im Falle
der Insolvenz dieselben Grundsätze wie zuvor beschrie-
ben. Fraglich ist allerdings, ob die Proben in die Insolvenz-
masse fallen oder ob sie nicht viel eher unpfändbar sind
(also nicht der Zwangsvollstreckung unterliegen). Allge-
mein herrscht diesbezüglich die juristische Ansicht, dass
nur anonymisierte Proben bzw. nur Proben, nachdem sie
anonymisiert worden sind, an denen die Biobank das Ei-
gentum erworben hat und für die keine sonstigen be-
schränkenden Zweckbestimmungen vorliegen, überhaupt
der Pfändung unterliegen können. Stehen die Proben im
Eigentum eines einzelnen Forschers bzw. einer GbR,
kann die Pfändung auch nur dann erfolgen, wenn die Pro-
ben nicht zur Fortsetzung der Erwerbstätigkeit erforder-
lich sind. Es sind mithin kaum Fälle denkbar, die dazu
führen, dass die Gewebesammlung gepfändet bzw. zur In-
solvenzmasse gezählt wird. Eine Verletzung der Patien-
tenrechte ist damit weitgehend ausgeschlossen. Aller-
dings führt dies letztlich dazu, dass die Probe in den
meisten Fällen vernichtet oder an den Probanden heraus-
gegeben werden muss.

Alle weiteren Überlegungen zum Bestandsschutz von
Biobanken sind vor allem rechtspolitischer Natur, da aus
den bestehenden Gesetzen sich keine Absicherungen für
den Probenbestand ergeben. Zwar hat die Forschung ein
berechtigtes Interesse am faktischen Fortbestand einer
Biobank. Es ist aber nicht klar, ob es sich bei den Proben
wirklich um ein so wichtiges Gut handelt, dass daran ein
erhebliches Gemeinschaftsinteresse bestehen könnte. Aus

den bisherigen Argumenten in der Literatur finden sich
dafür keine Anhaltspunkte.

2.7 Zentrale Resultate

Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse im Hin-
blick auf die Eigentums- und Nutzungsrechte an Proben
und Daten strukturiert zusammengefasst (Simon et al.
2005, S. 115 f.):

Eigentumsrechte an Proben und Daten

– In der Regel verbleibt die Probe im Eigentum des
Spenders.

– Die Eigentumsrechte erstrecken sich jedoch nicht auf
die hieraus gewonnenen Forschungsergebnisse, die
geistiges Eigentum der Forscher sind.

– Als Eigentümer kann der Proband jederzeit die He-
rausgabe oder Vernichtung seiner Probe und Löschung
seiner Daten verlangen (sofern diese nicht bereits ano-
nymisiert und damit unauffindbar geworden sind).

– Der Patient/Proband kann das Proben-Eigentum (an
eine Biobank) übertragen; die Probe kann dann von
dem neuen Eigentümer sogar verkauft werden, sofern
dabei nicht gegen Persönlichkeits- und Datenschutz-
rechte bzw. in der Einwilligungserklärung vereinbarte
Nutzungsrechte verstoßen wird.

– Auch wenn eine Eigentumsübertragung stattgefunden
hat, kann die Nutzung noch widerrufen werden (bei
pseudonymisierten Proben).

– Unabhängig von den Eigentumsrechten bleiben in je-
dem Falle die Persönlichkeits- und Datenschutzrechte
in Kraft.

– Bei unsachgemäßem Verbrauch der Probe besitzt der
Eigentümer einen Schadensersatzanspruch.

Nutzungsrechte an Proben und Daten

– Die Biobank besitzt das Recht der Nutzung in dem
Umfang, in dem es auf sie vom Patienten/Probanden
in der Einwilligungserklärung übertragen worden ist.

– Auch das Nutzungsrecht Dritter bei einer Weitergabe
der Probe durch die Biobank wird im Rahmen der Ein-
willigungserklärung definiert.

– Rechtlich unklar sind die Dauer der Aufbewahrung
nichtanonymisierter Proben sowie die Begrenzung ih-
rer Nutzung auf konkrete Forschungszwecke.

– Der Probenspender behält unabhängig von den Festle-
gungen in der Einwilligungserklärung sein Widerrufs-
recht aus persönlichkeitsrechtlichen Gründen.

– Altproben, für die eine Einwilligungserklärung nicht
mehr eingeholt werden kann, dürfen nach Anonymi-
sierung für Forschungszwecke von hohem gesell-
schaftlichem Rang unbegrenzt verwendet werden.
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3. Rahmenbedingungen und Tragweite der 
Einwilligung zur Nutzung von Proben 
und Daten

Neben der Frage der Anonymisierung bzw. Pseudonymi-
sierung von Proben und Ergebnissen ist die Tragweite der
Einwilligung eines der zentralen Problembereiche (EK
2002, S. 151). Im Folgenden soll der Frage nach Umfang
und Reichweite der Einwilligungserklärung näher nach-
gegangen werden. Zunächst werden kurz die gesetzlichen
Rahmenbedingungen für die Abfassung einer Einwilli-
gung aufgezeigt (in Anlehnung an TMF 2006, S. 121 f.);
nachfolgend werden sich hieraus für Biobanken erge-
bende Aspekte der Einwilligung diskutiert (in Anlehnung
an Simon et al. 2005, S. 82 ff.).

3.1 Gesetzliche Rahmenbedingungen

Als verfassungsrechtliche Rahmenbedingung für die For-
schung mit personenbezogenen Daten werden zum einen
aufseiten des Forschenden die Freiheit der Forschung und
Lehre (Artikel 5 III GG) und aufseiten des Patienten/Pro-
banden das Recht auf freie Entfaltung der Persönlichkeit
– und damit auch das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung – sowie das Recht auf Leben und körperliche
Unversehrtheit (Artikel 2 I und II GG) genannt. Die sich
hieraus ergebende (mögliche) Kollision dieser Grund-
rechte im Rahmen von Forschungsvorhaben kann nach
sorgfältiger Abwägung beider Rechte zwischen Forscher
und Patient/Proband durch eine Einwilligungserklärung
aufgelöst werden (Taupitz 2002).

Im Zusammenhang mit der Forschung an Biomaterialien
sind vorab zwei grundsätzliche Sachverhalte festzuhalten:

– Es existiert kein Spezialgesetz zur medizinischen For-
schung mit Biomaterialien. Bei der Nutzung von Bio-
materialien sollten daher die in Spezialgesetzen (zum
Beispiel im AMG) formulierten Vorgaben zum Um-
gang mit personenbezogenen Daten so interpretiert
werden, dass sie Biomaterialien mit einbeziehen. Da
Biomaterialien als Träger personenbezogener Daten
angesehen werden können, sind die Datenschutzge-
setze anzuwenden. Etablierte Vorgaben und Empfeh-
lungen zur „Guten Praxis (medizinischer) Forschung“
sind einzuhalten.

– Forschungen auf der Basis von Biomaterialien eröff-
nen neue Möglichkeiten und weiterreichende For-
schung als mit „normalen“ klinischen Daten. So kön-
nen sich aus genetischen Untersuchungen
möglicherweise prädiktive Informationen ergeben, die
die bisherige Sichtweise zu Informationspflicht bzw.
Informationsrecht eines Patienten/Probanden entschei-
dend verändern. Des Weiteren sollen Biomaterialien
oft über längere Zeiträume gelagert werden, insbeson-
dere deshalb, um sie für Forschungsfragen nutzen zu
können, die zum Zeitpunkt der Einlagerung noch nicht
bekannt waren. Damit die Lagerung und Nutzung der
Biomaterialien auch aus datenschutzrechtlicher Sicht
rechtskonform erfolgt, muss die Einwilligung langfris-
tig gültige Lösungen beinhalten, insbesondere im Hin-
blick auf die zentralen Punkte einer Einwilligung (In-

formation des Betroffenen, Freiwilligkeit der
Einwilligung und Einsichtsfähigkeit des Probanden). 

In einer Einwilligungserklärung sind dem Patienten/Pro-
banden die Bedingungen der Datennutzung so konkret
wie möglich darzulegen, angefangen beim Zweck, über
Nutzungsdauer bis zur Weitergabe an Dritte. Bestehen
zum Zeitpunkt der Einwilligung noch Unsicherheiten zu
den einzelnen Punkten, so muss diese Unsicherheit offen-
gelegt werden, um dem Patienten/Probanden die Ent-
scheidungsmöglichkeit zu geben, in diese Unsicherheit
einzuwilligen. Eine abgestufte Einwilligung mit Wahl-
möglichkeit wird von den Experten unterschiedlich be-
wertet, hat sich aber in der Praxis als gangbarer Weg er-
wiesen.

Aus den angeführten Sachverhalten ergeben sich fol-
gende wesentliche Eckpunkte (Harnischmacher et al.
2003; TMF 2006, S. 122): 

– Das Prinzip der informierten Einwilligung („informed
consent“) dient auch als Grundlage für die rechtskon-
forme Nutzung von Biomaterialien.

– Die für die Nutzung von „normalen“ medizinischen
Daten erarbeiteten Mindeststandards müssen an Stel-
len, wo dies sinnvoll und notwendig ist, im Hinblick
auf die spezifischen Belange von Biomaterialien bzw.
Biobanken erweitert und präzisiert werden.

3.2 Informed Consent
Ein wesentlicher Punkt der Auseinandersetzung bei Bio-
banken ist der über Inhalt und Reichweite des „informed
consent“. Es gilt, im Spannungsverhältnis von Patienten-
autonomie und Forschungsfreiheit eine Lösung zu finden.

Zur Patientenautonomie ist festzuhalten, dass diese nach
den Richtlinien des Europarats von 1997 als Vorausset-
zung für eine medizinische Behandlung und Forschung
an menschlichen Geweben zunächst für jeden For-
schungsfall hergestellt werden muss. Dazu gehören fol-
gende Faktoren (Simon et al. 2005, S. 84): (1) Die
Schriftlichkeit der Einwilligung mit einer detaillierten
Aufklärung über die Art der Entnahme von Proben, die
damit verbundenen Risiken, den Zweck der Forschung
sowie die Dauer der Speicherung; (2) die Widerrufsmög-
lichkeit und der Hinweis, dass die Verweigerung der Ein-
willigung keinen Nachteil für den Betroffenen mit sich
bringen darf; (3) auch der Träger des Forschungsvorha-
bens sowie der Umfang der Datenverarbeitung und der
Kreis der Adressaten, an die Informationen über die Be-
troffenen weitergeleitet werden, sind einwilligungsrele-
vant.

Da die Aufklärung des Probanden der entscheidende
Punkt für die Einholung einer sowohl ethisch akzeptablen
als auch rechtlich wirksamen „informierten Einwilli-
gung“ ist, soll die Auflistung jener Aufklärungspflichten
zitiert werden, die der Nationale Ethikrat (2004, S. 41 f.)
für unverzichtbar hält:

„Die Spender müssen vor ihrer Einwilligung über alle
Umstände aufgeklärt werden, die für ihre Entscheidung
über Einwilligung oder Ablehnung erkennbar relevant
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sein können. Auf diese Aufklärung sollte grundsätzlich
nicht verzichtet werden können. – Zu den relevanten Um-
ständen zählen insbesondere: Freiwilligkeit der Teil-
nahme, Zwecke, Art, Umfang und Dauer der vorgesehe-
nen Nutzung einschließlich vorgesehener genetischer
Analysen, Umfang und Bedingungen einer möglichen
Weitergabe von Proben und Daten, insbesondere auch bei
einer möglichen Weitergabe ins Ausland, die Möglichkeit
bzw. der Ausschluss einer Rückmeldung von Forschungs-
ergebnissen an den Spender, Hinweise auf mögliche Kon-
sequenzen der Mitteilung von Befunden genetischer Ana-
lysen für den Spender und verwandte Angehörige
einschließlich möglicher Offenbarungspflichten (z. B. ge-
genüber Versicherungen), Art der Speicherung und Zu-
sammenführung der Daten, Anonymisierung oder Pseu-
donymisierung von Proben und Daten, sonstige
flankierende Maßnahmen des Spenderschutzes, etwaige
staatliche Zugriffsmöglichkeiten auf Proben und Daten,
das Recht des Spenders auf jederzeitigen Widerruf seiner
Einwilligung ohne Sanktionen, das Schicksal von Proben
und Daten beim Widerruf und bei Beendigung der Bio-
bank, etwaige kommerzielle Perspektiven der vorgesehe-
nen Forschung (einschließlich der Möglichkeit, Patente
auf die Resultate zu beantragen) und Fragen der Auf-
wandsentschädigung, Bezahlung oder Gewinnbeteiligung
des Spenders. […] Durch die Aufklärung soll verhindert
werden, dass die Spender ihre Einwilligung ohne Wissen
um ihre Bedeutung und Tragweite unüberlegt erteilen.
Genau das kann aber eintreten, wenn die Informationen
zu komplex sind und deshalb vom Spender nicht zur
Kenntnis genommen werden“.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der
„informed consent“ insbesondere der Abwehr einer Nut-
zung von Körpermaterialien (und/oder personenbezoge-
ner Daten) ohne explizite Zustimmung von Patienten/Pro-
banden dient. „Der informed consent stellt ein Vetorecht
gegen die unbefugte Verwendung dar. Er kann aber kein
positives, individuelles Verfügungsrecht über Art und
Form der Nutzung implizieren, dies bleibt wissenschafts-
und forschungspolitischen Entscheidungen vorbehalten“
(Schneider 2006b, S. 256).

Zweckbindung

In einer Patienteneinwilligung für die Lagerung und Ver-
arbeitung von Proben in einer Biobank ist (genauso wie
bei Forschungsvorhaben, in denen ausschließlich Daten
erhoben werden) die Nennung des Zwecks der wichtigste
und mit den umfassendsten Folgen behaftete Aspekt.
Dem Patienten/Probanden muss mitgeteilt werden, wel-
che Art von Forschung mit seinen Proben durchgeführt
werden soll. Dies ist eine grundlegende Forderung, die in
allen relevanten Regularien und Empfehlungen erhoben
wird (§ 4 Abs. 3 BDSG). Bezogen auf die Zweckbindung
in der medizinischen Forschung kann in Ermangelung ei-
nes einschlägigen Spezialgesetzes für die Verwendung
von Biomaterialien, die im Arzneimittelgesetz formu-
lierte Vorgabe zu den allgemeinen Voraussetzungen der
klinischen Prüfung herangezogen werden (Metschke/
Wellbrock 2002).

Die Formulierung eines Zwecks in einer Einwilligung ist
für Anwendungsfälle, die im Arzneimittelgesetz definiert
sind (das heißt insbesondere klinische Studien), in der
Regel eindeutig, da eine klinische Studie immer mit ei-
nem eindeutig definierten Zweck durchgeführt wird. Bei
Biobanken gestaltet sich die Definition eines entspre-
chend eindeutigen Zwecks meist schwieriger. Sie sind in
der Regel als Pool zur Durchführung verschiedener For-
schungsfragen konzipiert, die zwar oft ein bestimmtes In-
dikationsgebiet zum Forschungsschwerpunkt haben, bei
denen jedoch die Biomaterialien auch für Forschungsfra-
gen genutzt werden sollen, die zum Zeitpunkt der Einla-
gerung nicht bekannt sind (NER 2004). Außerdem kön-
nen je nach der konkreten Verwendung einer Probe in der
Biobank die Anforderungen an die Vollständigkeit und
Präzision der Einwilligungserklärungen variieren
(Metschke/Wellbrock 2002).

Der Nationale Ethikrat vertritt die Meinung, dass Spender
ganz allgemein in die Nutzung ihrer Proben und Daten
zum Zweck der medizinischen Forschung einschließlich
genetischer Forschung einwilligen können sollten. Bei ei-
ner solchen Lösung ist der Zweck in einer sehr weitrei-
chenden Formulierung genannt. Der Nationale Ethikrat
hält diese auch ohne abgestufte Wahlmöglichkeiten des
Patienten (s.u.) für zulässig. Als Bedingung muss dem
Patienten/Probanden jedoch klargemacht werden, dass er
sich bei einer Zustimmung auf eine Unsicherheit der kon-
kreten zukünftigen Verwendungen einlässt (NER 2004).
Eine angemessene Aufklärung kann also auch dadurch er-
reicht werden, dass über zurzeit bestehende Unsicherhei-
ten in der späteren Verwendung der Probe informiert
wird. Eine Entscheidung, die im Bewusstsein der Unsi-
cherheit ihrer späteren konkreten Konsequenzen getrof-
fen wird, kann auch Ausfluss des Selbstbestimmungs-
rechts sein (ZEK 2003). Es ist die Entscheidung der
Betroffenen, inwieweit sie auch eine Einwilligungserklä-
rung mit einer weiteren Formulierung des Zwecks der
Studie unterschreiben (Metschke/Wellbrock 2002). In ei-
ner weiterreichenden Einwilligung behält der Patient/Pro-
band nach Meinung des Nationalen Ethikrates durch das
jederzeitige Widerrufsrecht die Kontrolle über seine Da-
ten/Materialien.

Die Nennung eines konkreten Zwecks der Forschung
(zum Beispiel eine konkrete Forschungsfrage oder das In-
dikationsgebiet) erfüllt am unstrittigsten die allgemeine
Forderung der Notwendigkeit der umfassenden und ange-
messenen Information eines Patienten/Probanden über
den Nutzungsumfang seiner Proben. Diese Einschrän-
kung kann jedoch dazu führen, dass bei einer späteren
wissenschaftlich notwendigen Ausweitung der For-
schungsfrage die dann erforderlichen Untersuchungen
nicht mehr durch die ursprüngliche Einwilligung gedeckt
sind. Aus dieser Perspektive ist es sinnvoll, den Patien-
ten/Probanden direkt um die Einwilligung zu dem unmit-
telbaren Projekt und die Einwilligung in weitere zukünf-
tige Projekte zu bitten (Metschke/Wellbrock 2002).

Als Zwischenfazit kann somit an dieser Stelle festgehal-
ten werden, dass die Zweckbindung, also der Umfang, für
den die Biomaterialien genutzt werden sollen, dem Pa-
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tienten/Probanden mitgeteilt werden muss und so konkret
wie möglich formuliert werden sollte. Diese kann sich
– aus dem Forschungsansatz der Biobank heraus – auf
konkrete Forschungsfragen beziehen oder zum Beispiel
auf benannte Indikationsgebiete. Aus der Definition der
Aufgabe einer Biobank als „Quelle“ für verschiedene
u. U. noch nicht absehbare Forschungsfragen resultiert je-
doch meist ein weiter gefasster Nutzungsumfang. In die-
sem Fall ist eine abgestufte Einwilligung sinnvoll. Bei ei-
ner weitreichenden Formulierung, die auch ohne weitere
Wahlmöglichkeiten des Patienten formuliert werden
kann, müssen dem Patienten/Probanden jedoch die Unsi-
cherheiten in der späteren Verwendung der Probe klar
dargelegt werden (TMF 2006, S. 125 f.).

Grundsätzlich ist es jedenfalls zweckmäßig und rechtlich
notwendig, auch bei Biobanken vom Modell der infor-
mierten Einwilligung auszugehen. Die Deutsche For-
schungsgemeinschaft argumentiert in ihrer Stellung-
nahme, dass eine enge Zweckbindung bei einer
Einwilligung für die Interessen der Forschung kontrapro-
duktiv sei und es aus ethischer Sicht einer den klinischen
Bedingungen analogen Begründbarkeit ermangele (DFG
2003, S. 43). Bestimmte Voraussetzungen für unmittel-
bare Rückwirkungen auf den Spender sind in diesem
Kontext ausgeschlossen. Dafür können andere Gefähr-
dungen auftreten (z. B. unbefugte Weitergabe personen-
bezogener Daten an Dritte, Verletzung des Rechts auf
Nichtwissen, Diskriminierung), denen u. U. anders als
durch die tradierte Form der Einwilligung zu begegnen
wäre. Diese Argumentation wird von einigen Experten
dann als schlüssig angesehen, wenn sie Fragen eines
sanktionsbewährten „Forschungsgeheimnisses“ hinsicht-
lich personenbezogener Daten und Treuhänderschaft ein-
bezieht, da bei Klärung der o. g. Aspekte eine Lockerung
der Zweckbindung eintrete (Simon et al. 2005, S. 88 f.).

3.3 Blankoeinwilligung

Die Patientenautonomie kann sich auch in einer Blanko-
einwilligung (pauschale Einwilligung) in die Nutzung
von Proben und Daten äußern.45 Diese Blankoeinwilli-
gung wird nicht nur für ein konkretes Forschungsvorha-
ben gegeben, sondern für die Verwendung in „allgemei-
nen Forschungsproben/-datenbanken“, auf denen
wiederum konkrete Forschungsvorhaben aufbauen kön-
nen. Auf diese Weise kann eine langfristige Forschung zu
jeweils im Zeitpunkt der Proben- und Datenspeicherung
möglicherweise unbekannten Zwecken erfolgen.

Diesbezüglich hebt Taupitz (2003, S. 4 f.) hervor, dass
eine solche Einwilligung nicht auf den gesamten rechtli-
chen Schutz verzichtet, sondern im Rahmen des Schutzes
der objektiven Rechtsordnung und ihrer Grenzen zu se-
hen ist: „Wenn der Bereich der Forschung also nach au-
ßen hin durch ausreichende Schutzmechanismen abge-

grenzt ist, warum soll man den Leuten dann nicht die
Möglichkeit eröffnen, pauschal für wissenschaftliche
Zwecke ihre Proben und Daten zur Verfügung zu stellen?
Man sollte ihnen selbstverständlich auch die Möglichkeit
eröffnen, hier eine differenzierte Einwilligung zu erteilen,
ihnen eröffnen, dass sie also selbstverständlich entschei-
den können sollen, ob nur für das konkrete Forschungs-
projekt, ob auch für andere Forschungsprojekte, ob nur
anonymisiert oder auch personenbezogen die Materialien
verwendet werden dürfen, ob die Materialien mit Krank-
heitsdaten anonymisiert oder nichtanonymisiert verknüpft
werden dürfen“.

Nach Ansicht von Wellbrock (2003a, S. 57 ff.) wird dage-
gen die Einwilligung funktionslos, wenn für die Betroffe-
nen die Tragweite und die Konsequenzen ihrer Entschei-
dung nicht transparent sind, wenn das Für und Wider der
Einwilligung nicht konkret abgewogen werden kann. Für
sie kommt daher eine umfassende pauschale Einwilli-
gung, dass personenbezogene Proben/Daten auch an (un-
bekannte) Dritte weitergegeben werden dürfen, nicht in
Betracht.

Andere wiederum haben gegen eine Blankoeinwilligung
dann wenig einzuwenden, wenn sie mit den entsprechen-
den Schutzmaßnahmen einhergeht und von einer noch zu
benennenden Kommission (DFG 2003, S. 44) bzw. einem
Treuhänder46 kontrolliert wird. Für solche Fälle schlägt
die DFG-Senatskommission für Grundsatzfragen der
Genforschung allerdings vor, eine solchermaßen getätigte
Einwilligung nicht „informed consent“, sondern „Nut-
zungserlaubnis“ zu nennen.

Unbedingt sollte jedoch hinsichtlich der „Nutzung für all-
gemeine Forschungszwecke“ nach Ansicht von Simon et
al. (2005, S. 91 f.) eine klare und eindeutige rechtliche
Grundlage für die Einwilligungserklärung zur Nutzung
geschaffen werden. Die sollte nach der Stellungnahme
des Nationalen Ethikrates (2004, S. 35) zum Aufbau und
Betrieb von Biobanken, den Vorschlägen der
Datenschutzbeauftragten von 2001 (Der Hessische Da-
tenschutzbeauftragte 2001, Ziff. 27.14) und dem Anfor-
derungskatalog des Hamburgischen Datenschutzbeauf-
tragten (www.hamburg.datenschutz.de) sowie dem des
Hessischen Datenschutzbeauftragten (Der Hessische Da-
tenschutzbeauftragte 2004, S. 87) im Sinne des Daten-
schutzes vor allem folgende Angaben enthalten:

– die für die Proben und Daten dauerhaft verantwortli-
che Stelle,

– Dauer, Art und Weise der Speicherung (pseudonymi-
siert/anonymisiert),

45 Der Nationale Ethikrat (NER 2004, S. 45) mahnt hier allerdings an:
„Spender sollten durch eine generelle Nutzungserlaubnis den Interes-
sen der Forschung Rechnung tragen dürfen, aber sie sollten die Kon-
trolle über ihre Proben und Daten nicht vollständig und endgültig in
fremde Hände legen dürfen“.

46 Auch die 62. Datenschutzkonferenz des Bundes und der Länder
(24. bis 26. Oktober 2001) hat in ihrer Entschließung nicht nur die
„Regelung der Selbstbestimmung der Betroffenen auch im For-
schungsbereich durch einen grundsätzlichen Einwilligungsvorbehalt
bei einzelnen Forschungsprojekten und Proben- und Gendatenban-
ken“, sondern auch die „Sicherung zuverlässiger Pseudonymisie-
rungsverfahren bei Proben und Gendatenbanken durch externe
Treuhänderschaft“ gefordert (www.datenschutz.thueringen.de/
geneunters62.htm, 20. März 2002)
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– Umfang der gespeicherten Daten,

– Kreis der Personen/Stellen, die von den personenbezo-
genen, pseudonymisierten und/oder anonymisierten
Daten/Proben Kenntnis erhalten können,

– bei pseudonymer Speicherung/Aufbewahrung: mögli-
che Anlässe für eine Reidentifizierung der Spender,

– Hinweis auf die Freiwilligkeit der Einwilligung und
darauf, dass den Betroffenen durch die Ablehnung der
Einwilligung keine Nachteile entstehen,

– Hinweis auf das Recht des Spenders, die Einwilligung
für die Zukunft zu widerrufen und eine Herausgabe
oder Vernichtung seiner Probe zu verlangen,

– Informationen zur evtl. Unterrichtung des Spenders
über Forschungsergebnisse.

Von Bedeutung ist dabei, dass sich die Einwilligungser-
klärung auf diese Informationen beziehen und getrennt
von der Bio-/Datenbank aufbewahrt werden muss, und
dass strikte Zweckbindung (Forschung) und angemessene
organisatorisch-technische Datensicherheitsmaßnahmen
erforderlich sind, die gegen unberechtigte Zugriffe Dritter
schützen.47 Die Proben müssen von den Behandlungsda-
ten/-proben getrennt werden und sind sicher zu pseudony-
misieren, und schließlich soll bei besonders sensitiven
Proben/Daten ein schweigeverpflichteter Datentreuhän-
der hinzugezogen werden (Der Hessische Datenschutzbe-
auftragte 2004, S. 88).

3.4 Nutzung von Altproben

Ein weiterer Aspekt ist die Nutzung von sogenannten
„Altproben“, also Proben, die im Behandlungszusam-
menhang angefallen sind und für die eine Einwilligungs-
erklärung nicht mehr oder nur unter unzumutbar großem
Aufwand eingeholt werden kann. Das Problem, das sich
hier stellt, wird vom Nationalen Ethikrat (2004, S. 57)
wie folgt umrissen: „Eine Einwilligung der Betroffenen
kann in der Regel nicht nachgeholt werden. Diese sind
aber auch umso weniger persönlich durch die Forschung
betroffen, je länger die Entnahme zurückliegt. Die Samm-
lungen wären für die Forschung verloren, wenn man sie
rückwirkend nach heutigen Kriterien beurteilen und für
ihre Nutzung eine wirksame Einwilligung und Aufklä-
rung fordern würde“.

Die Forschung mit solchem Körpermaterial ist ohne vor-
herige Einwilligung des Probanden in der Regel nicht er-
laubt. Tatsächlich kann jedoch nach Ansicht vieler Exper-
ten das Interesse an einer Forschung mit Altproben u. U.
bedeutend und von ihrem Wert für die Allgemeinheit her
ausreichend begründbar sein. Die Zentrale Ethikkommis-
sion der Bundesärztekammer (ZEK 2003, S. 6) hält eine
Forschung an Altproben ohne Einholung einer Einwilli-
gung für gerechtfertigt, knüpft daran aber bestimmte Vo-

raussetzungen: „Die Abwägung zwischen Forschungsziel
und persönlichen Belangen des Betroffenen oder Dritter
kann ausnahmsweise zu dem Ergebnis führen, dass eine
Verletzung der Interessen des Betroffenen oder Dritter
nicht gegeben und damit eine individuelle Einwilligung
von Rechts wegen nicht erforderlich ist. Dies kommt ins-
besondere in Betracht, wenn folgende Voraussetzungen
sämtlich erfüllt sind:

– Das Material wird nicht mehr im Interesse des Betrof-
fenen (z. B. für Diagnosezwecke) benötigt, 

– es wird anonymisiert vorgegangen, 

– es werden keine individualisierenden Genuntersu-
chungen vorgenommen, 

– es werden voraussichtlich keine Forschungsergebnisse
erarbeitet, die für den Betroffenen oder Familienange-
hörige von individuellem Belang sein werden, 

– es werden keine ethisch umstrittenen Forschungsziele
verfolgt, 

– es bestehen keine Anhaltspunkte dafür, dass der Be-
troffene die Forschung ablehnt, und 

– die Einwilligung kann nicht oder nur unter unverhält-
nismäßig hohem Aufwand eingeholt werden“.

Der Nationale Ethikrat hält ebenso eine gesellschaftlich
bedeutsame Forschung an im Behandlungskontext ange-
fallenen Proben für legitim, an denen der Patient, von
dem die Proben stammen, kein weiteres Interesse gezeigt
hat und deren Einlagerung in eine Biobank zu For-
schungszwecken er zwar nicht ausdrücklich zugestimmt,
aber auch nicht explizit widersprochen hat (NER 2004,
S. 34 f.): „Wenn Körpersubstanzen und Daten, die im the-
rapeutischen oder diagnostischen Kontext ohnehin anfal-
len, in Biobanken gesammelt bzw. gespeichert und für die
Forschung genutzt werden sollen, kann nach geltendem
Recht […] unter gewissen Voraussetzungen von einer
ausdrücklichen Einwilligung der Spender abgesehen wer-
den. Diese Spielräume haben in der Vergangenheit große
Bedeutung für die medizinische Forschung gehabt. Man
kann ihnen auch aus ethischer Sicht die Legitimität nicht
absprechen. Sie räumen in der Abwägung dem öffentli-
chen Interesse an der Forschung Vorrang ein vor dem In-
teresse der Spender, über das Schicksal ihrer Körpersub-
stanzen und Daten allein zu entscheiden. In der Tat geht
es zum einen um Körpersubstanzen, die schon vom Kör-
per getrennt sind, an denen die ›Spender‹ erkennbar kein
eigenes Weiterverwendungsinteresse haben und die an-
sonsten einfach vernichtet würden – beispielsweise ope-
rativ entferntes Gewebe oder Restmaterial aus diagnosti-
schen Proben. Zum anderen kann die Vertraulichkeit von
Patientendaten, die im Forschungskontext genutzt wer-
den, durch geeignete Garantien geschützt werden. Ge-
rechtfertigt werden kann nach dieser Abwägung aller-
dings nur eine Nutzung von Proben und Daten trotz
fehlender Einwilligung, nicht aber eine Nutzung gegen
den erklärten Willen der Spender“.

47 Es handelt sich bei diesen Forderungen um einen Katalog, der bisher
noch nicht realisiert ist.
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3.5 Proben von nichteinwilligungsfähigen 
Personen

Zur Frage, wie mit den Proben von nichteinwilligungsfä-
higen Patienten/Probanden zum Zwecke der Forschung
verfahren werden kann bzw. darf, ist der Nationale Ethik-
rat der Ansicht, „dass bei minimalem Risiko eine Beteili-
gung einwilligungsunfähiger Menschen in Betracht gezo-
gen werden kann, wenn diese Forschung auch anderen
von der gleichen Krankheit Betroffenen oder (bei Kin-
dern) Personen der gleichen Altersgruppe zugute kom-
men soll“ (NER 2004, S. 56). Andererseits gelte: „Ein-
willigungsunfähige Menschen dürften im Rahmen
fremdnütziger Forschung jedenfalls keinen Risiken oder
Belastungen ausgesetzt werden, die mehr als minimal
sind. Gemeint sind sowohl körperliche als auch seelische
Risiken. Der Gewinnung von Proben aus dem Körper ein-
willigungsunfähiger Menschen werden so Grenzen ge-
setzt. Bei Verwendung von Material, das aus therapeuti-
schen oder diagnostischen Gründen entnommen wurde
(Restmaterial), ist die Forschung allerdings nicht mit kör-
perlichen Eingriffen verbunden“.

Zu unterscheiden ist zwischen einwilligungsunfähigen
minderjährigen und erwachsenen (aber in ihrer Entschei-
dungsfreiheit mental eingeschränkten) Personen. Bei
Minderjährigen hängt die Zulassung zur Gewinnung und
Nutzung von Proben grundsätzlich von ihrer Einwilli-
gungsfähigkeit ab, von der bei Volljährigen auszugehen
ist (Taupitz 2002, S. 94). Unabhängig von dieser unter-
schiedlichen Begründung werden Minderjährige auch in-
sofern stärker als Volljährige geschützt, als bestimmte
Maßnahmen an ihnen unabhängig von ihrer jeweils kon-
kreten Einwilligungsfähigkeit ausgeschlossen werden.

Die Zentrale Ethikkommission der Bundesärztekammer
hat hinsichtlich der Einwilligungsfähigkeit gefordert,
dass eine Person fähig sein muss, einen bestimmten Sach-
verhalt zu verstehen (ZEK 1997), dass sie Ziel, Verfah-
ren, Beeinträchtigungen, Risiken und Alternativen des
Vorhabens begreifen kann. Die Person muss die erhalte-
nen Informationen angemessen verarbeiten, nachvoll-
ziehbar bewerten und auf dieser Grundlage den eigenen
Willen bilden und äußern können. Solange Minderjährige
dies nicht eigenständig können, wird vom Gesetzgeber
den Eltern nach § 1629 BGB ein umfassendes Schutz-
und Sorgerecht übertragen, das sie als gesetzliche Vertre-
ter wahrnehmen. Bei erwachsenen, nichteinwilligungsfä-
higen Patienten kommt dagegen eine Einwilligung durch
den Betreuer in Betracht (§§ 1896, 1902 BGB).

Grundsätzlich muss weiter unterschieden werden hin-
sichtlich der Entscheidungsbefugnis grundsätzlich einwil-
ligungsfähiger Personen (wie Minderjähriger) und der
einwilligungsunfähiger Personen (etwa Komapatienten).
Dies kann bei der Gewinnung und Nutzung von Proben
zu Forschungszwecken eine Rolle spielen. Die herr-
schende juristische Meinung geht davon aus, dass einwil-
ligungsfähige Minderjährige in eine medizinische Maß-
nahme auch selbständig einwilligen können (Simon et al.
2005, S. 98). Hinsichtlich der Einwilligung in For-
schungsmaßnahmen, die möglicherweise mit Gefahren
für den einwilligungsfähigen Minderjährigen verbunden

sind, wird vom deutschen Gesetzgeber zum Teil neben
der Einwilligung des Minderjährigen der Co-Konsens des
gesetzlichen Vertreters verlangt (§§ 40 Abs. 4 Nr. 4, 41
Nr. 3 AMG u. a.m.). Strenger sind die Bestimmungen
hinsichtlich der Forschung an einwilligungsunfähigen
(erwachsenen) Personen. Nach §§ 40, 41 AMG und 20,
21 MPG darf im Unterschied zu gesunden Minderjähri-
gen bei einwilligungsunfähigen gesunden Erwachsenen
keine Forschung für Dritte stattfinden.

Bei der Entnahme und Verwendung von Proben (etwa
Blutproben) handelt es sich aber nicht um Forschung am
Menschen im eigentlichen Sinne. Dennoch kann dies nur
erfolgen, wenn der gesetzliche Vertreter der einwilli-
gungsunfähigen Person einer solchen Entnahme und Ver-
wendung zu Forschungszwecken zugestimmt hat und dies
durch die hohe wissenschaftliche und gesellschaftliche
Bedeutung des Forschungszweckes legitimiert ist. Die
Persönlichkeitsrechte und datenschutzrechtlichen Bestim-
mungen sind also in jedem Falle zu beachten.

3.6 Widerruf der Einwilligung, Löschung von 
Daten

Grundvoraussetzung für die Wirksamkeit eines „in-
formed consent“ ist die Freiwilligkeit der Einwilligung.
Diese Einwilligung bezieht sich in der Regel zum einen
auf die Zustimmung an der Teilnahme einer Studie bzw.
einem Forschungsvorhaben, zum anderen auf die Zustim-
mung zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten
und Materialien. Nach Spranger (2005, S. 1084) ergibt
sich aus der Freiwilligkeit der Einwilligung grundsätz-
lich, dass „jede Einwilligung frei widerruflich“ ist. Auch
der Widerruf kann sich wie die Zustimmung sowohl auf
die Beendigung der Studienteilnahme als auch auf die
Datenverarbeitung beziehen.

Wenn der Proband von seinem Recht auf Rücknahme der
Einwilligung in die Nutzung der Daten und Materialien
Gebrauch macht, kann dies weitreichende Auswirkungen
haben, etwa den Abbruch einer Versuchsreihe (Spranger
2005, S. 1084). Dieser Sachverhalt führte zur Diskussion,
ob und inwieweit das Widerrufsrecht eingeschränkt wer-
den kann und darf. Eine solche Einschränkung ist bei-
spielsweise im Rahmen von Arzneimittelstudien nach
AMG festgeschrieben. Die Einwilligung ist dann unwi-
derruflich, wenn die Daten notwendig sind, a) die Wir-
kungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen, b)
sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betrof-
fenen Person nicht beeinträchtigt werden, c) der Pflicht
zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genü-
gen. Liegt der Grund für die notwendige Weiterverwen-
dung nicht mehr vor, so sind auch diese Daten zu löschen.
Andere Daten, die zur Erfüllung dieser drei Aspekte nicht
notwendig sind, sind bei Widerruf unverzüglich zu lö-
schen.

Der Patient/Proband kann in den genannten Fällen die
Löschung seiner Daten oder die Vernichtung der Bioma-
terialien nicht verlangen. Auf diese Einschränkung seiner
Rechte ist er entsprechend hinzuweisen, sodass er zum
Zeitpunkt der Einwilligung die Wahl hat, unter diesen Be-
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dingungen an der Studie teilzunehmen oder die Teil-
nahme abzulehnen.

Nach Ansicht des Nationalen Ethikrates kommt der
Widerrufsmöglichkeit eine essenzielle Bedeutung im
Rahmen von weitergehenden Einwilligungen zu. Auch
wenn der Patient/Proband eine „generelle Nutzungser-
laubnis“ erteilt, behält er dennoch die Kontrolle über
seine Daten und Materialien, indem er jederzeit von sei-
nem Widerrufsrecht Gebrauch machen kann. In diesem
Zusammenhang würde ein in der Einwilligung vereinbar-
ter Verzicht auf Widerruf diesen Kontrollmechanismus
unterlaufen. Auch wenn dem Widerrufsrecht eine hohe
Bedeutung zugesprochen wird, sieht der Nationale Ethik-
rat auch die Notwendigkeit, diese Rücknahme vor allem
auf zukünftige Forschungen zu beziehen, um bereits er-
folgte Auswertungen und Projekte nicht nachträglich ver-
ändern zu müssen: „In diesem Fall würde bereits durch-
geführte Forschung zunichte gemacht, ohne dass
schutzwürdige Belange der Spender dies erforderten. In
diesem Fall verdient das Interesse der Forscher den Vor-
rang vor späteren Willensänderungen eines Spenders“
(NER 2004).

Die Löschung der personenbezogenen Daten bzw. Ver-
nichtung der Materialien kann auf zwei Arten erfolgen:
Zum einen die eigentliche physikalische Löschung der
Daten/Materialien selbst, zum anderen die Anonymisie-
rung, sodass die Daten/Materialien nicht mehr der ur-
sprünglichen Person zugeordnet, aber weiterhin in anony-
misierter Form ausgewertet werden können. Die Spender
sollten beispielsweise nach Meinung des Nationalen Ethik-
rates in der Patienteneinwilligung diese Möglichkeit der
anonymisierten Weiterverwendung der Daten und Materia-
lien eröffnen. Unabdingbar ist allerdings, dass der Pa-
tient/Proband im Rahmen der Einwilligung über das
Schicksal seiner Proben und Daten bei Widerruf entspre-
chend informiert wurde (NER 2004). Andere Quellen se-
hen beide Möglichkeiten – Vernichtung oder Anonymi-
sierung – als Alternativen bei Widerruf (UNESCO 2004).
Der Patient/Proband sollte in der Einwilligung das Recht
haben, „die Vernichtung der Probe und die Löschung der
genetischen Daten oder die Aufhebung der Zuordnungs-
möglichkeit zu verlangen, wenn die Einwilligung wider-
rufen wird“ (Wellbrock 2003b, S. 77).

3.7 Zentrale Resultate
Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse der vor-
stehenden Ausführungen zur Einwilligungsproblematik
zusammengefasst (Simon et al. 2005, S. 119 ff.):

(1) Für die Entnahme, Aufbewahrung und Verwendung
von Proben menschlichen Gewebes sowie die Gewinnung
von die Proben begleitenden personenbezogenen Daten
ist in der Regel eine Einwilligungserklärung erforderlich.
Dies gilt insbesondere für die Einlagerung einer Probe in
eine Biobank zur Probenverwendung innerhalb der For-
schung. Die Probenentnahme im Zuge der Diagnostik
und Therapiekontrolle kann als Bestandteil des Behand-
lungsvertrages und insofern die Einwilligung als gegeben
betrachtet werden (konkludente Einwilligung). Es gelten
die allgemeinen für das Arzt-Patienten-Verhältnis ein-

schlägigen Bestimmungen des Arztrechts und der Lan-
deskrankenhausgesetze. Auch die Aufbewahrung der
Proben innerhalb des Behandlungskontextes wird hier-
durch abgedeckt.

(2) Wenn die im Behandlungskontext gewonnenen Pro-
ben in einer Biobank eigens dafür eingelagert werden sol-
len, um sie einer späteren Forschung zuführen zu können,
sollte grundsätzlich immer eine besondere Einwilligungs-
erklärung eingeholt werden. Erst recht gilt dieses Erfor-
dernis für die Verwendung in der Forschung selbst, d. h.
für die Weitergabe von Proben an Forschungseinrichtun-
gen (sei es direkt aus dem Behandlungszusammenhang
heraus oder vermittelt über eine Biobank), und zwar ins-
besondere dann, wenn die Forschungsverwendung nicht
innerhalb der behandelnden Einrichtung selbst, sondern
extern stattfinden soll. Es ist allerdings eine offene Frage,
ob nicht auch im Falle einer Verwendung zu Forschungs-
zwecken seitens der behandelnden Institution zumindest
eine Aufklärung des Patienten über Lagerung, Verwen-
dung, Widerrufsmöglichkeiten etc. erfolgen sollte oder ob
die im Rahmen des Behandlungsvertrages erteilte Patien-
teneinwilligung eine solche Aufklärung oder gar das Ein-
holen einer speziellen Einwilligungserklärung entbehrlich
macht.

(3) Bei Neuproben ist eine Einwilligungserklärung in der
Regel einholbar und sollte grundsätzlich für alle Hand-
lungen an Proben, die eigentums-, persönlichkeits- und
datenschutzrechtliche Fragen berühren, eingeholt werden.
Durch Einwilligungserklärung ist zunächst darüber zu
entscheiden, ob die Proben nur in anonymisierter oder
auch in pseudonymisierter Form für Forschungszwecke
verwahrt bzw. verwendet werden dürfen. Dem Spender
ist im Rahmen der Einwilligungserklärung das Recht zu
gewährleisten, über die begrenzte oder unbegrenzte Auf-
bewahrung bzw. Verwendung seiner Probe zu befinden
(und zwar unabhängig davon, ob er weiterhin Eigentümer
der Probe bleibt oder das Eigentum an ihr an die Biobank
oder direkt an die Forschungseinrichtung abgetreten hat).

(4) Die Einwilligung zu einer „unbegrenzten Verwen-
dung“ ist als problematisch einzustufen. Vor allem bei nur
pseudonymisierten Proben besteht zwar eine durch das
Persönlichkeitsrecht verbürgte jederzeitige Widerrufsop-
tion seitens des Spenders (auch dann, wenn er das Eigen-
tumsrecht an die Biobank abgetreten haben sollte), aber
es ist fraglich, ob der „informed consent“ für einen unbe-
grenzten Forschungszweck überhaupt rechtens eingeholt
werden kann, insofern über alle möglichen künftigen For-
schungszwecke unmöglich eine Aufklärung erfolgen
kann. Aus datenschutz- und persönlichkeitsrechtlichen
Gründen empfiehlt sich eine Beschränkung der Einwilli-
gungserklärung auf konkrete (definierte und zeitlich be-
grenzte) Forschungsvorhaben, deren Durchführung über-
schaubar und deren Ergebnisse relativ einschätzbar sind.

(5) Die Einwilligung in eine pseudonymisierte Aufbe-
wahrung bzw. Forschungsverwendung bietet einem Spen-
der den Vorteil der sogenannten „Rekursivität“: Er kann
die weitere Nutzung untersagen oder die Form der Nut-
zung modifizieren (ändern, einschränken, aber auch er-
weitern); er kann die sofortige Vernichtung der Probe for-
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dern oder ihre Herausgabe verlangen (sofern sie in
seinem Eigentum verblieben ist); er kann von seinem
Auskunftsrecht über ihn betreffende Informationen, die
sich im Vollzug der Forschung an seiner Probe ergeben
haben, Gebrauch machen (aber auch von seinem „Recht
auf Nichtwissen“).

(6) Im Falle, dass eine Einwilligungserklärung nicht ein-
holbar ist, was vor allem Altproben betreffen kann, dür-
fen nach überwiegender Ansicht (der Datenschützer) Pro-
ben von der Biobank nur dann für Forschungsvorhaben
freigegeben werden, wenn die Probe anonymisiert wurde
und ein überwiegendes Allgemeininteresse an der Nut-
zung dieser Probe zu Forschungszwecken vorliegt (was
z. B. von der zuständigen Ethikkommission der Biobank,
eventuell in Kooperation mit der zuständigen Daten-
schutzbehörde, vorab zu klären ist). Besteht kein aktuel-
les gesellschaftliches Allgemeininteresse an der Probe
(mehr), dann ist sie entweder zu vernichten oder kann al-
lenfalls für Zwecke der Dokumentation (sofern sie bereits
in einem Forschungsprojekt verwendet wurde) bzw. für
spätere Forschungsvorhaben von hohem erwartbarem
Allgemeinnutzen aufbewahrt werden. 

Jede Einwilligungserklärung sollte daher zentrale Wahl-
optionen (als Mindestanforderungen) enthalten. Im Falle
einholbarer Einwilligungserklärungen sollte (1.) münd-
lich oder schriftlich für eine (2.) anonymisierte oder pseu-
donymisierte (bzw. personenbezogene) Verwendung der
Proben, die (3.) einer Biobank übereignet wurden oder
nicht, die Einwilligungserklärung eingeholt werden für
eine (a) begrenzte (spezifizierte) oder u. U. auch (b) un-
begrenzte (generelle) Verwendung der Proben/Daten in
den Dimensionen:

– Forschungszweck (konkretes oder  allgemeines For-
schungsprojekt)

– Nutzung (einmal, mehrmals, unbegrenzt; auch für Do-
kumentationszwecke)

– Forscher/Institution: Forschung im Behandlungszu-
sammenhang (Arzt/Klinik); biobankeigene Forschung
(z. B. Universitätsbiobank); in Kooperation biobank-
eigener mit Fremdforschung (z. B. Netzwerk); Fremd-
forschung (z. B. externe öffentliche oder private For-
schungsinstitute des In- und Auslands)

– Verwertung (kommerziell vs. nichtkommerziell)

Die Einwilligungserklärung sollte sich zudem auf eine
Benachrichtigung über Befunde beziehen, die den Spen-
der unmittelbar betreffen. Diesem Auskunftsrecht kann
durch aktive Ausübung des Probanden entsprochen wer-
den (Anfrage) oder durch eine (automatische) Benach-
richtigung des Probanden über bestimmte Befunde, z. B.
im Rahmen eines im Zusammenhang mit der Probenerhe-
bung durchgeführten Screenings.

4. Datenschutz
Der Umgang mit Proben in Biobanken betrifft stets zwei
Komponenten: die eigentliche Probe in ihrer physikali-
schen Form (als Träger potenzieller Informationen und
Daten) und die begleitenden Daten. Ohne Letztere ist die

Probe für die medizinische Forschung weitgehend wert-
los, auch lässt sich eine Probe nicht ohne bestimmte orga-
nisatorische Daten verwalten. Biobanken haben insofern
den Doppelcharakter von Proben- und Datensammlun-
gen. Die probenbegleitenden Daten umfassen näherungs-
weise folgende Bestandteile (TMF 2006, S. 94 ff.):

– patienten- bzw. probandenidentifizierende Daten,

– weitere soziodemografische Daten zum Patienten/Pro-
banden,

– eindeutige Identifikatoren des Patienten, der Probe,
der beteiligten Institutionen und Ärzte/Forscher,

– organisatorische Daten zur Verwaltung und Lagerung
der Probe, sowohl bezogen auf das Labor bzw. die
Probenbank als auch auf die Probe, aber auch auf den
aktuellen Auftrag zur Analyse oder Weitergabe,

– medizinische Kontextdaten zum Patienten/Probanden,

– Analysedaten aus der Verarbeitung der Probe, die
weitgehend ebenfalls medizinische Daten zum Patien-
ten/Probanden darstellen.

Aus Sicht der Datenverarbeitung wie des Datenschutzes
sind die etablierten Grundmuster des organisatorischen,
verarbeitenden und datenschutzrechtlichen Umgangs mit
Daten der medizinischen Forschung in Bezug auf Bioban-
ken zu erweitern und an die spezifische Situation einer
Biobank anzupassen:

(1) Mit der Probe liegen zugleich personenbeziehbare In-
formationen vor und damit zumindest potenziell Daten,
die noch nicht umschrieben und hinsichtlich wissen-
schaftlicher Verwendung wie datenschutzrechtlicher Ge-
fahrenpotenziale exakt beurteilbar sind. (2) Die zukünf-
tige Verwendung kann i. d. R. weder hinsichtlich konkreter
Forschungsvorhaben und methodischer Vorgehenswei-
sen, noch der exakten Festlegung der Personen, die zu-
künftig mit der Probe arbeiten, antizipiert werden. Genau
hierin liegt ein Spezifikum von Biobanken, zugleich aber
auch die Schwierigkeit, eine entsprechend aussagefähige
Probandenaufklärung und -einwilligung für eine zukünf-
tige Nutzung mit weiterreichender Verwendung zu reali-
sieren. (3) Die Verwaltung des Verweises auf die Probe
erfordert zusätzliche Daten, die ihrerseits darauf über-
prüft werden müssen, inwieweit sie nicht im Einzelfall
Rückschlüsse zum Patienten oder zur Krankheit bieten.
(4) Informationsgehalt und damit zugleich Gefährdungs-
potenzial im Sinne des Datenschutzes können nur für den
Einzelfall exakt abgeschätzt werden und zwar abhängig
von der Beschaffenheit (Informationsdichte) einer Probe,
der Analysemethodik und der Verfügbarkeit von Ver-
gleichsdatensammlungen. Das Verhältnis der Schutzmaß-
nahmen für Probenverwahrung und Speicherung von
Analysedaten ist entsprechend anzupassen. (5) Perspekti-
visch kann es zu einem erhöhten bzw. steigenden probe-
nimmanenten Risiko der Reidentifikation kommen (z. B.
wenn Proben mit einem realistischen Aufwand nicht
mehr anonymisierbar sind). Solche Probleme können sich
jedoch auch bei bestimmten heutigen Datensammlungen
ergeben, wenn diese beispielsweise Alleinstellungsmerk-
male in soziodemografischen oder klinischen Daten ent-
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halten. Entsprechend sind langfristig Pseudonymisie-
rungskonzepte von Relevanz.

Prinzipiell sind damit für Biobanken folgende Grundsätze
zu beachten:

– Biobanken enthalten grundsätzlich personenbezieh-
bare Informationen in den Proben und zugehörigen
Daten und bergen damit auch grundsätzlich das Risiko
der Reidentifizierbarkeit.

– Es handelt sich um besonders „sensible“ Gesundheits-
daten, also um personenbezogene Daten besonderer
Art gemäß § 3 Abs. 9 BDSG.

– Ein besonderer Schutz dieser Daten durch technisch-
organisatorische Vorkehrungen zur Minimierung der
Reidentifizierbarkeit sowie durch Beschränkung der
Nutzung ist erforderlich.

– Es greift das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung des Patienten bzw. Probanden. Dies bedingt: (a)
eine Patienteneinwilligung als rechtliche Grundlage,
verbunden mit einem Widerrufsrecht. (b) Übermitt-
lung von Untersuchungsergebnissen an den Patienten
bzw. Probanden, wenn dieser von seinem Auskunfts-
recht Gebrauch macht. (c) Prinzip der Datensparsam-
keit. (d) Anonymisierung und Pseudonymisierung wo
möglich.

Grundsätzlich können Probensammlungen in Biobanken
anonymisiert oder pseudonymisiert erfolgen. Die Ent-
scheidung für oder gegen eine Anonymisierung hängt von
der Notwendigkeit ab, Patienten nachzuverfolgen (vgl.
Kap. IV.4.1). Ebenfalls gilt grundsätzlich, dass bei anony-
misierten Proben und Daten Widerrufe nicht berücksich-
tigt und Forschungsergebnisse den Spendern nicht mitge-
teilt werden können.

Für den Bereich der institutionsübergreifend arbeitenden
medizinischen Forschung wurden in der Telematikplatt-
form für Medizinische Forschungsnetze (TMF) seit 2001
umfassende Vorüberlegungen und Arbeiten durchgeführt,
die für die klassischen Datensammlungen („Forschungs-
datenbanken“) in den 2003 im Konsens mit den Daten-
schutzbeauftragten der Länder und des Bundes verfassten
„Generischen Datenschutzkonzepten“ mündeten. Diese
bilden seither die Grundlage für eine Reihe von spezifi-
schen Konzepten und Implementationen in den medizini-
schen Forschungsverbünden Deutschlands. Gegenwärtig
werden diese Konzepte um einen generischen Ansatz
zum datenschutzgerechten Aufbau und Betrieb von Bio-
banken erweitert.

In den folgenden Kapiteln IV.4.1 und IV.4.2 werden in
Anlehnung an TMF (2006, S. 98 ff.) wichtige Bestand-
teile des „Generischen Konzepts“ der TMF zum daten-
schutzgerechten Aufbau und Betrieb von Biobanken wie-
dergegeben. Sie sollen im vorliegenden Kontext
einerseits zur Vertiefung der rechtlichen und datenschutz-
rechtlichen Betrachtung von Biobanken dienen, anderer-
seits soll aufgezeigt werden, wie eine praktische Umset-
zung bereits heute erfolgen kann und welche Probleme
hierbei zu berücksichtigen sind.

4.1 Methodische Grundlagen
In Biobanken werden – wie in der Patientenversorgung
und an anderen Stellen der medizinischen Forschung –
grundsätzlich personenbeziehbare Daten verwaltet, d. h.
Daten, die einer Person – einem Probanden oder einem
Patienten, zum Teil auch einem Forschenden oder Behan-
delnden – zuzuordnen sind.

Grundsätzlich kategorisiert man in medizinische Daten
(MDAT) einerseits und in die personenbeschreibenden,
probanden- oder patientenidentifizierenden Daten (IDAT)
andererseits. Bei Letzteren handelt es sich meistens um
die klassischen administrativen Daten zu einer Person,
wie z. B. Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Versiche-
rungsnummer. In bestimmten klinischen Kontexten oder
in speziellen Datensammlungen können aber auch klini-
sche Parameter wie eine sehr seltene Diagnose in Verbin-
dung mit der Wohnregion oder eine bestimmte genetische
Konstellation indirekt „personenidentifizierend“ sein.

Der Personenbezug von grundsätzlich personenbeziehba-
ren Daten kann unterschiedlich ausgestaltet sein. Das
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) nimmt in § 3 folgende
Definition vor:

– Personenbezogene Daten sind Einzelangaben über
persönliche oder sachliche Verhältnisse einer be-
stimmten oder bestimmbaren natürlichen Person (Be-
troffener). Besondere personenbezogene Daten sind
z. B. Angaben über die ethnische Herkunft, politische
Meinungen, religiöse oder philosophische Überzeu-
gungen, Gewerkschaftszugehörigkeit, Gesundheit
oder Sexualleben.

– Anonymisieren ist das Verändern personenbezogener
Daten derart, dass Einzelangaben über persönliche
oder sachliche Verhältnisse nicht oder nur mit einem
unverhältnismäßig großen Aufwand an Zeit, Kosten
und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren
natürlichen Person zugeordnet werden können.

– Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und
anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzei-
chen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen
auszuschließen oder wesentlich zu erschweren.

Gemäß § 3a BDSG ist bei der Speicherung von personen-
beziehbaren medizinischen Forschungsdaten das Gebot
der Datensparsamkeit zu berücksichtigen, insbesondere
ist von den Möglichkeiten der Anonymisierung und Pseu-
donymisierung Gebrauch zu machen – aber mit der Ein-
schränkung, „soweit dies möglich ist und der Aufwand in
einem angemessenen Verhältnis zu dem angestrebten
Schutzzweck steht“.

Personenbezug und direkt personenbezogene Daten

Ein direkter Personenbezug grundsätzlich personenbe-
ziehbarer Daten liegt dann vor, wenn Daten offenkundig
lesbaren und verständlichen Angaben zugeordnet sind,
die ohne größeren Aufwand die Bestimmung der zuge-
ordneten Person erlauben. Die Führung direkt personen-
bezogener medizinischer Daten ist datenschutzrechtlich
nur im direkten Behandlungszusammenhang erlaubt. Hier
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greift die „Barriere der ärztlichen Schweigepflicht“:
Durch die ärztliche Schweigepflicht ist ein starker Schutz
vor Datenweitergabe und widerrechtlicher Nutzung ge-
währleistet, die auch einen Beschlagnahmeschutz vor den
Strafverfolgungsbehörden einschließt. Außerhalb von Be-
handlungszusammenhang und behandelnder Institution
ist dieser vorausgesetzte Schutz vor Nutzung medizini-
scher Daten zum Nachteil des Patienten nicht mehr gege-
ben. Deshalb müssen hierfür andere Maßnahmen ergrif-
fen werden – entweder die Abtrennung des
Personenbezugs oder die explizite Einwilligung des Pa-
tienten zu einer sehr genau beschriebenen Nutzung von
Daten.

Anonymisierung und anonymisierte Daten

Anonymisierung bedeutet gemäß § 3 BDSG, dass eine
Zuordnung der Daten zu einer Person technisch und in-
haltlich nicht mehr möglich ist (Entpersonalisierung),
oder aber eine Reidentifikation inhaltlich nur noch mit
unverhältnismäßig großem Aufwand möglich wäre, so-
dass eine Reidentifikation höchst unwahrscheinlich er-
scheint. Bei der sogenannten „vollkommenen Anonymi-
sierung“ liegt eine nicht nur technisch, sondern auch
inhaltlich absolut irreversible Abtrennung der Daten von
der dahinterstehenden Person vor.

Wenn es jedoch eine hinreichende Konstellation von in
der Summe eindeutig personenidentifizierenden Daten
(„Alleinstellungsmerkmale“) im (formal) anonymisierten
Datensatz gibt und wenn diese Datenkonstellation in Ver-
gleichsdatenbanken – oder auch im persönlichen Wissen –
mit offenem Personenbezug vorhanden ist, so kann aus
dem Inhalt der Daten heraus auf die Person zurückge-
schlossen werden, also trotz formaler Abtrennung der
personenidentifizierenden Daten eine Reidentifikation er-
folgen. Damit wäre auch die Zuordnung der weiteren im
Datensatz enthaltenen, zuvor nicht bekannten Daten zur
betreffenden Person möglich.

Ist eine solche Reidentifizierung aus dem Inhalt der Daten
zwar theoretisch möglich, angesichts des zu betreibenden
hohen Aufwands und der erforderlichen Vergleichsdaten-
mengen in praxi höchst unwahrscheinlich, so liegt eine
„faktische Anonymisierung“ vor. Nur Letztere ist im Da-
tenschutzrecht (§ 3 Abs. 7 BDSG) gefordert. Eine solche
für den Datenschutz ausreichende faktische Anonymisie-
rung kommt etwa dann in Betracht, wenn es um geneti-
sche Grundlagenforschung (zum Beispiel genetische Epi-
demiologie) geht, die keinen Rückbezug zu sonstigen
Daten des Probenspenders erfordert. Also immer dann,
wenn das zur Reidentifikation notwendige Zusatzwissen
– hier die entsprechende Referenzprobe – nur mit unver-
hältnismäßig großem Aufwand erlangt werden kann,
kann eine Probe als anonymisiert im Sinne des Daten-
schutzes angesehen werden (Die Datenschutzbeauftrag-
ten des Bundes und der Länder 2005).

Grundsätzlich hängt die Beurteilung des Risikos einer
Reidentifikation aus dem Inhalt eines anonymisierten Da-
tensatzes von drei Faktoren ab: vom Umfang des anony-
misierten Datensatzes, da mit der Zahl der Daten die
Chance auf eine eindeutige Datenkonstellation steigt; von

der Art und Häufigkeit der enthaltenen Daten, da die
Chance auf eindeutige Datenkonstellationen bei seltenen
Ausprägungsformen in den Datensätzen steigt; sowie von
Zahl, Art und Umfang verfügbarer Vergleichskollektive.
Da sich diese Faktoren im Zuge der wissenschaftlichen
und gesellschaftlichen Entwicklung stark verändern, ist
die Risikobeurteilung zudem vom Zeitpunkt der Betrach-
tung abhängig: Eine steigende Anzahl von Datensamm-
lungen mit personenbeziehbaren Daten auf allen Feldern
der Gesellschaft – und damit von wechselseitig infrage
kommenden Vergleichskollektiven – rücken zunehmend
diesen Aspekt nur vermeintlich sicher anonymisierter Da-
tensätze ins Blickfeld.48

Bei heutigen medizinischen Datensammlungen in der
Forschung liegen die medizinischen Daten in anonymi-
siertem Zustand irreversibel entkoppelt von den patienten-
identifizierenden Daten vor. Aus wissenschaftlicher und
medizinischer Sicht ist das Verfahren der Anonymisie-
rung zwar gängige Praxis, jedoch in drei grundlegenden
Fällen unbefriedigend: (1) Wenn Forschungsvorgänge
und Behandlungsvorgänge parallel laufen, (2) wenn eine
langfristige Beobachtung des Patienten mit entsprechend
longitudinaler Fortschreibung der Forschungsdaten ge-
wünscht ist und dies mehrzeitige Datenexportvorgänge
oder Behandlungsschritte an unterschiedlichen Institutio-
nen erfordert, (3) wenn sich aus einer Analyse der
Forschungsdaten (durch nichtbehandelnde Ärzte und
Wissenschaftler) mögliche neue und bessere Behand-
lungsoptionen, auch Optionen auf Teilnahme an weiteren
Studien ergeben können, die man dem Patienten mitteilen
muss.

Für den ersten und zweiten Fall ist die Fortschreibung des
„anonymen“ Falls in den Forschungsdatenbanken oder
Kohorten (Registern) erforderlich, sodass trotz Auslas-
sung patientenidentifizierender Merkmale die Daten im-
mer derselben Person zugeordnet werden können. Im
dritten Fall ist zusätzlich eine Rückermittlung der dahin-
terstehenden Person anhand eines primär „anonymen“
Falls erforderlich.

In diesen Fällen ist eine reine Anonymisierung nicht adä-
quat, da weder eine Fallfortschreibung noch eine – hier
gewollte – Reidentifikation der Person möglich sind. Da-
her muss bei diesen Anforderungslagen, wie sie bei einer
Vielzahl von Forschungsdatenbanken und Registern, aber
auch beim Aufbau von elektronischen Patientenakten im
Rahmen der „vertikalen Vernetzung“ und integrierten
Versorgung gegeben sind, stattdessen mit einer Pseudo-
nymisierung operiert werden.

Anonymisierte Daten und Materialien fallen nicht unter
die Datenschutzgesetze, da sie einer bestimmten Person
nicht mehr zugeordnet werden können und es damit per
definitionem nicht zu einer Verletzung von Persönlich-

48 Die Zahl notwendiger Einzeldaten, um in der Kombination eine Per-
son eindeutig zu kennzeichnen, kann selbst in größten Kollektiven
erstaunlich klein sein: Nach Lin et al. (2004) reicht die Bestimmung
von 30 bis 80 statistisch voneinander unabhängigen „Single Nucleo-
tide Polymorphisms“ (SNPs) aus, um eine Person weltweit eindeutig
zu identifizieren. 
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keitsrechten kommen kann. Wenn allerdings, wie oben
erwähnt, die faktische Anonymisierung und damit auch
die Anonymisierbarkeit an bestimmte Rahmenbedingun-
gen geknüpft ist, dann ist die Frage der Anonymisierung
ggf. neu zu stellen, beispielsweise bei einer Weitergabe
von anonymisierten Proben an Dritte. Aus diesem Grund
kann eine Probe nicht von einem bestimmten Zeitpunkt
an als grundsätzlich und dauerhaft anonymisiert definiert
werden. Diese Eigenschaft ist im jeweiligen Kontext im-
mer neu zu prüfen (Die Datenschutzbeauftragten des
Bundes und der Länder 2005). Sollte die Anonymisier-
barkeit nicht mehr gegeben sein, weil beispielsweise Re-
ferenzproben aufgrund neuer Technologien oder im
neuen Nutzungskontext mit weniger Aufwand zu be-
schaffen sind und damit das Rückidentifizierungsrisiko
steigt, gelten die Proben nur noch als pseudonymisiert
und unterliegen wieder in vollem Umfang den Bestim-
mungen des Datenschutzes und sind mit den entsprechen-
den Auflagen zu nutzen (TMF 2006, S.122 f.).

Pseudonymisierung und pseudonymisierte Daten

Unter Pseudonymisierung versteht man sinngemäß eine
eingeschränkte Anonymisierung – ein klarer Personenbe-
zug auch in der longitudinalen Fortschreibung der For-
schung muss gewährleistet sein. Zugleich soll aber im
pseudonymisierten Zustand keinerlei direkte Möglichkeit
der Identifikation der sich hinter dem Pseudonym verber-
genden natürlichen Person gegeben sein. Ziel der Pseudo-
nymisierung ist es also gemäß der o. a. Definition des § 3

Abs. 6a BDSG nicht, den Personenbezug irreversibel ab-
zutrennen, sondern lediglich durch ein eindeutiges Kenn-
zeichen (Pseudonym) zu ersetzen, das für sich genommen
die Identifikation der dahinterstehenden Person aus-
schließt oder aber wesentlich erschwert. Vereinfacht ge-
sagt, kann durch die Pseudonymisierung der Personenbe-
zug so verschleiert werden, dass faktische Anonymität
entsteht, ohne die gewünschte Verwertung der Daten nen-
nenswert zu behindern (Pommerening 1995 u. 1996).

Es gibt diverse technische und organisatorische Pseudo-
nymisierungsverfahren. So unterscheidet man:

– einstufige Pseudonymisierung: Hierbei ist nur eine
Umschlüsselung von IDAT auf ein dauerhaft gespei-
chertes Pseudonym vorgesehen;

– mehrstufige Pseudonymisierung: Hierbei wird zwei-
fach umgeschlüsselt von IDAT über einen temporären,
dem Behandler/Betreuer ebenfalls bekannten Identifi-
kator (primäres Pseudonym) auf ein dauerhaft gespei-
chertes, außerhalb der dauerhaften Datensammlung
nirgends bekanntes Pseudonym (sekundäres Pseudo-
nym) vorgesehen;

– Einwegpseudonymisierung: Hierbei erfolgt die Um-
schlüsselung zu einem Pseudonym mithilfe eines Al-
gorithmus bzw. Verfahrens, das mangels inverser Re-
chenvorschrift nur in eine Richtung funktioniert (und
damit eine Depseudonymisierung ausschließt) – im
Gegensatz zur „normalen“ Pseudonymisierung.
A b b i l d u n g  1

Pseudonymisierung

Quelle: Pommerening et al. 2005, nach TMF 2006, S. 106
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Im Gegensatz zu einer faktischen Anonymisierung gibt es
aber einen „Geheimnisträger“, der in der Lage ist, durch
Depseudonymisierung den Personenbezug wieder herzu-
stellen. Für andere Personen ist ein pseudonymisierter
Datensatz dagegen genauso wenig einem Individuum zu-
zuordnen wie ein anonymisierter. Entscheidend ist die or-
ganisatorisch-technische Sicherung des „Geheimnisses“,
d. h. der Zuordnung von Person (Identifikationsdaten)
zum Pseudonym (Geheimnisschutz).

Die Abbildung 1 skizziert das Verfahren der Pseudonymi-
sierung in seiner einfachsten Form: Beim Übergang vom
direkten Kontakt mit dem Probanden bzw. Patienten in
eine Forschungsdatenbank werden die personenidentifi-
zierenden Daten (IDAT) von den medizinischen Daten
(MDAT) getrennt; zur Fortschreibung wird als neues Ord-
nungskriterium das Pseudonym (hier als kryptographisch
verschlüsselter Patientenidentifikator = PID bezeichnet)
in der Forschungsdatenbank geführt. Nur die Stelle, wel-
che die Zuordnung bzw. Umschlüsselung von IDAT auf
PID vornimmt (hier als „Patientenliste“ bezeichnet),
kennt den – streng schutzwürdigen – Zusammenhang
vom Pseudonym zur dahinterstehenden Person.

Ein potenzieller Angreifer auf die Forschungsdatenbank
und die darin enthaltenen – gemäß § 3a BGSD sensiblen
und daher besonders schutzwürdigen – medizinischen
Daten könnte mit der PID keine Zuordnung zur Person
vornehmen – obwohl grundsätzlich eine Personenbezieh-
barkeit weiter besteht (Pommerening et al. 2005).

Pseudonymisierung erlaubt also im Gegensatz zur Ano-
nymisierung eine erneute identische Umschlüsselung so-
wie eine Rückidentifizierung. Diese kann gewollt und
kontrolliert durch (aktive) Depseudonymisierung stattfin-
den. Grundsätzlich gilt: Pseudonymisierte Daten bleiben
personenbeziehbar und dürfen daher i. d. R. nur verwen-
det werden, wenn die Probanden bzw. Patienten hierin
eingewilligt haben.

4.2 Datenschutzkonzept für Biobanken
Biobanken in der Forschung erweitern die Nutzung medi-
zinischer Daten gegenüber den traditionellen klinischen
Forschungsprojekten in drei Dimensionen: Menge, Zeit
und Zweckbestimmung:

– Um die erforderliche kritische Masse für signifikante
Schlüsse zu molekulargenetischer Forschung oder zur
Erforschung seltener Krankheiten gewinnen zu kön-
nen, werden oft medizinische Daten und Biomateria-
lien überregional gesammelt; entsprechend ist auch
die Organisation des zugehörigen Netzwerks ausgebil-
det.

– Auch die zeitliche Perspektive für die Nutzung insbe-
sondere der Proben ist sehr viel weiter gespannt und
zielt letztlich darauf, dass die Biomaterialien und Da-
ten zeitlich unbegrenzt für die Forschung verfügbar
sind.

– Die Zweckbestimmung der Erhebungen ist weiter ge-
fasst, da Proben und Daten auch für künftige, heute
noch nicht definierte Forschungsaufgaben zur Verfü-

gung stehen sollen. Neben einem nationalen Daten-
austausch zwischen Forschungsinstitutionen wird
auch ein internationaler Austausch von Daten ange-
strebt, wodurch die Zwecksetzung zusätzlich erweitert
wird.

Auch unter diesen Bedingungen muss der Schutz der Per-
sönlichkeit vor Verletzungen des Selbstbestimmungs-
rechts erhalten bleiben, bzw. das „Recht, über die Ver-
wendung der eigenen persönlichen Daten zu entscheiden“
(NER 2004, S. 3). Die Beachtung des unbedingten Vor-
rangs von Persönlichkeitsrechten und Datenschutzbestim-
mungen stellt eine „conditio sine qua non“ für jede Bio-
bank und für jeden Dritten dar, an den die Biobank
Proben und/oder Daten weitergibt (Simon et al. 2005,
S. 99). Entsprechend muss ein Datenschutzkonzept da-
rauf abzielen, das Recht des Patienten/Probanden auf in-
formationelle Selbstbestimmung in allen Phasen zu wah-
ren. Dies wird im Folgenden durch Verfahrensvorschläge
– in Anlehnung an TMF (2006, S. 139 ff.) – konkretisiert.

Personenbezug

Aufgrund der hohen Sensibilität von Gesundheitsdaten
darf der Personenbezug nur in dem Maße bestehen, wie
die Forschung es erforderlich macht und der Patient/Pro-
band damit einverstanden ist bzw. es seinen Interessen
nicht entgegensteht. Dies gilt konkludent auch für Bioma-
terialien als Träger umfassender Informationen über die
Person. Der Umgang mit den Daten und Proben des Pa-
tienten/Probanden wird in der Einwilligungserklärung
festgelegt. Aufgabe des Datenschutzkonzepts ist es, die
hier festgelegten Vereinbarungen datenschutzgerecht um-
zusetzen. Insbesondere muss der Personenbezug der Da-
ten so gering wie möglich gehalten werden. Nach BDSG
§§ 3a und 40 Abs. 2 sind personenbezogene Daten zu an-
onymisieren, sobald dies nach dem Forschungszweck
möglich ist. Wie bereits dargestellt, besteht vielfach aber
ein hohes Interesse der Forschung, unter bestimmten Be-
dingungen den Personenbezug wieder herstellen zu kön-
nen. Die Daten und Proben können dann pseudonymisiert
verwendet werden. Die Trennung von Identitätsdaten und
medizinischen Daten in der Forschung ist ein wichtiger
Grundsatz des Datenschutzkonzepts.

Eine Rückidentifizierung darf nur gemäß bestimmten
vorher festgelegten Bedingungen und Verfahren stattfin-
den. Dies sind beispielsweise Maßnahmen der Qualitäts-
sicherung49 oder die Kontaktaufnahme mit dem Patienten
im Fall einer Information oder zur Erhebung weiterer Da-
ten. Die Modalitäten einer möglichen Kontaktaufnahme
müssen in der Aufklärung des Patienten/Probanden erläu-
tert und durch seine Einwilligung abgedeckt werden. Das
Risiko einer versehentlichen oder mutwilligen Rückiden-
tifizierung ist durch technische und organisatorische
Maßnahmen zu minimieren.

49 Prüfungen zur Qualitätssicherung im Rahmen von klinischen Studien
müssen nach § 28 AMG auch Zugriff auf Originalunterlagen erlau-
ben.
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Trennung der Verantwortlichkeit

Im Betrieb einer Biobank sollte das interne Rückidentifi-
zierungsrisiko durch organisatorische Maßnahmen be-
grenzt sein. Die Verwaltung von medizinischen Daten
bzw. Proben einerseits und identifizierenden Daten ande-
rerseits muss in jedem Fall unter getrennter Verantwor-
tung erfolgen. Es ist zu erwägen, inwieweit potenziell
identifizierende medizinische Daten ebenfalls getrennt
gespeichert werden müssen, ggf. auch unter getrennter
Verantwortung. Auch Bilddaten können mitunter eine
Rückidentifizierung erlauben. Eine besondere Rolle spie-
len die Proben und Analysedaten. Selbst wenn zum jetzi-
gen Zeitpunkt noch von einer faktischen Anonymisierbar-
keit von Biomaterialien ausgegangen werden kann,
empfiehlt es sich, die Zuständigkeit für die Probenbank
und die zentrale Datenbank, die die medizinischen Daten
enthält, zu trennen. Molekularbiologische Analysedaten
bergen im Vergleich zur Probe mitunter sogar ein höheres
Rückidentifizierungsrisiko, da sie leichter zugänglich und
insbesondere leichter auslesbar sind.

Probenanalysedaten sollten daher grundsätzlich separat
gespeichert werden. Es kann im Einzelfall geprüft wer-
den, inwieweit hiervon abgewichen werden kann. Eine
Integration in die zentrale Datenbank wäre möglich,
wenn die Daten kein individuumsspezifisches Merkmal
beinhalten. Auch eine Integration in die Datenbestände
der Probenbank sollte möglich sein, da die Probenanaly-
sedaten prinzipiell keine anderen Informationen enthalten
als solche, die auch aus der Probe gewonnen werden kön-
nen.

Die Trennung der Verantwortlichkeiten lässt sich auf Pro-
jektebene nicht mehr vollziehen. Hier liegen Proben bzw.
Analysedaten und medizinische Daten allerdings gemein-
sam vor. Eine Trennung ist nicht umsetzbar, da die ange-
forderten Daten für die Untersuchungen benötigt werden.
In diesem Fall ist der Grundsatz der Verhältnismäßigkeit
anzuwenden: Auf der Ebene eines Projekts, das für eine
befristete Dauer Proben und Daten aus einer Biobank ver-
wertet, können nicht die gleichen Maßnahmen als erfor-
derlich angesehen werden, wie auf der Ebene der Bio-
bank, die Proben und Daten für verschiedene
Forschungsziele und -organisationen langfristig bereit-
hält. Es sind aber die Daten nach Beendigung des Pro-
jekts zu löschen, sie dürfen nicht als parallele Bestands-
führung zur Biobank aufgebaut werden.

Kontrolle von Zugang und Verwendung

Grundsätzlich besteht immer ein Gefahrenpotenzial, dass
die in der Biobank gesammelten Informationen zu einem
Patienten/Probanden so spezifisch sind, dass eine Rücki-
dentifizierung möglich ist. Eine Rückidentifizierung kann
sich aus den erhobenen molekulargenetischen oder bio-
chemischen Analysedaten, der Kombination von medizi-
nischen und sozioökonomischen Daten, aber auch aus be-
stimmten Laborwerten ergeben. Forscher dürfen daher
nur dann direkt auf die zentrale Datenbank zugreifen,
wenn hierbei das Rückidentifizierungsrisiko aus den ge-
sammelten Daten als sehr gering eingeschätzt wird. Alter-
nativ sind die Daten zu exportieren, wobei die zu über-

mittelnden Daten aus dem Gesamtbestand auf den
Teilbestand zu selektieren sind, der im einzelnen For-
schungsprojekt faktisch erforderlich wird. Das entspricht
dem Prinzip der Datensparsamkeit gemäß BDSG § 3a.
Dieses Vorgehen reduziert das Informationspotenzial zu-
mindest der Daten, die aus der Biobank weitergegeben
werden.

Besteht ein hohes Rückidentifizierungspotenzial aus dem
Gesamtdatenbestand muss für die Herausgabe von Daten
außerdem ein zweites Pseudonym erzeugt werden, das
nicht dem in der zentralen Datenbank entspricht. Bei je-
dem Export muss dieses unterschiedlich sein, damit keine
externen Datenbestände aufgebaut werden können, die ei-
nen kritischen Informationsbestand repräsentieren.

Weitergabe von Proben

Die Verpflichtung der Träger von Biobanken, die Weiter-
gabe von Proben und medizinischen Daten an Dritte zu
kontrollieren, ergibt sich aus der Zweckbindung der Ge-
winnung von Proben und der Erhebung von Daten, wie
sie in der Einwilligungserklärung des Probanden definiert
sind, und die sicherzustellen der Träger der Biobank in
angemessenem Ausmaß auch bei der Weitergabe ver-
pflichtet ist. Jede Weitergabe muss beim Betreiber der Bio-
banken nachvollziehbar dokumentiert werden.

Ist dem Spender der Probe zugesichert worden, dass er
eine Vernichtung der Probe veranlassen kann bzw. dass er
die Verwendung der Probe zu bestimmten Forschungsbe-
reichen auch später noch einschränken kann, ist eine ano-
nymisierte Weitergabe von Material an Forschungspro-
jekte nur zulässig, wenn dort zeitnah ein vollständiger
Verbrauch vorgesehen ist. In jedem Fall müssen die Mög-
lichkeit hierzu sowie der potenzielle Empfängerkreis in
der Probandeneinwilligung benannt werden. Soll eine
Probe, deren Nutzungsrechte durch den Patienten/Pro-
banden geändert werden können, auf längere Zeit genutzt
werden, ist nur eine pseudonymisierte Weitergabe mög-
lich. Eine solche Regelung wird insbesondere dann zwin-
gend erforderlich sein, wenn Proben auch ohne Identitäts-
daten nicht mehr als faktisch anonymisiert angesehen
werden können. Grundsätzlich sollte der Empfänger im-
mer vertraglich verpflichtet werden, Analysen zu unter-
lassen, die auf eine Rückidentifikation der Probanden
ausgerichtet sind.

Rekrutierung und Behandlungskontext

Bei den meisten Biobanken werden Proben überwiegend
im unmittelbaren Behandlungszusammenhang gewon-
nen. Alle Eingriffe am Patienten sind ärztliche Maßnah-
men. Dies gilt in gleicher Weise für Proben, die im
Rahmen von epidemiologischen Studien als Referenzpo-
pulation gesammelt werden. Der Kontakt zwischen Pa-
tient und Arzt und die dort erfassten Informationen fallen
nach der Strafprozessordnung (§ 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO)
unter das Arztgeheimnis, da ihm die Informationen in sei-
ner Eigenschaft als Arzt anvertraut wurden. Eine Weiter-
gabe ist nur in dem Umfang möglich, wie dies in der Ein-
willigungserklärung vereinbart ist.
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Dem an der Erhebung beteiligten Arzt sind die persönli-
chen Daten des Spenders bekannt. Im Kontext der For-
schung dürfen dagegen Identitätsdaten und die für die
Forschung erforderlichen Daten nicht gemeinsam neben-
einander vorliegen. Daher sind in diesem Fall Proben und
Daten in ihrem Personenbezug immer zu pseudonymisie-
ren. Behandelnde Ärzte dürfen also über die Kombination
von personenidentifizierenden Daten und medizinischen
Daten verfügen, Forschende dürfen auf die medizinischen
Daten nur unter einem Pseudonym zugreifen.

Übergang vom Behandlungszusammenhang in die 
Forschung

Aufseiten der Forschung sind die erforderlichen Daten
nur unter einem Pseudonym zugänglich. Ein direkter
Kontakt zwischen Patient/Proband und Forscher ist in
diesem System nicht vorgesehen. Führen wissenschaftli-
che Untersuchungen zu Ergebnissen, die für den indivi-
duellen Patienten relevant sind, so muss der behandelnde
Arzt in die Lage versetzt werden, mit diesem Patienten
deshalb Kontakt aufzunehmen. Soll ein direkter Kontakt
mit dem Patienten/Probanden hergestellt werden (zum
Beispiel zur Einholung weiterer Informationen), kann
dies auch über automatisierte Anschreiben erfolgen, die
von der Identitätsdaten verwaltenden Stelle ausgelöst
wird. Auch dann wird sich der Betroffene an die als zu-
ständig angegebenen ärztlichen Einrichtungen wenden,
nicht an die Forscher der Biobank.

Unberechtigte Zugriffe

Alle in einer Biobank erfassten Daten über Patienten/
Probanden können sehr sensible Informationen enthalten;
entsprechend sind alle in der zentralen Datenbank enthal-
tenen Daten zu schützen. Unberechtigte Zugriffsversuche
können sowohl von außerhalb als auch durch die Beleg-
schaft der Biobank erfolgen. Im Betrieb einer Biobank
sollte das interne Rückidentifizierungsrisiko durch
Selbstverpflichtung der Mitarbeiter, aber auch durch or-
ganisatorische Maßnahmen reduziert werden. Die ge-
trennte Datenspeicherung erschwert dabei die Zuordnung
von Personen und Daten sowohl intern als auch extern.
Proben sind zudem vor unerlaubter Entwendung zu schüt-
zen. 

Auf technischer Ebene sind kryptografische Verfahren für
die Sicherung der Datenübermittlung („kanalorientierte“
Sicherheit) und die Dokumentensicherheit vorzusehen.
Für die Datenbanken sind Datenbankserver nach Indus-
triestandard mit ihren originären Sicherheitstechnologien
zu verwenden, um unberechtigte Zugriffe zu verhindern.
Sensible Daten wie die Patientenliste liegen auf einer De-
militarisierten Zone (DMZ), das heißt auf einem durch
Firewalls vom lokalen Netzwerk wie vom Internet ge-
trennten Subnetz. Es sollten rollenbasierte Zugriffsrechte
vorgesehen werden. Unerlaubte Zugriffsversuche auf Da-
ten sind aus den Log-Protokollen zu ermitteln. Dies gilt
ebenfalls für umgekehrte Verknüpfungsversuche, die von
den Identifikationsdaten ausgehen.

Dienste zur Unterstützung des Datenschutzes

Neben den technisch-logistischen Diensten im Kontext
des Datenschutzes – insbesondere Pseudonymisierungs-
dienst für medizinische Daten, Patientenlisten mit Patien-
tenindikatoren (PID) sowie sogenannte PID-Generatoren
(TMF 2006, S. 146 f.) – sind die persönlichen Dienste
von wesentlicher Bedeutung. Öffentliche sowie nichtöf-
fentliche Stellen mit mehr als vier Mitarbeitern in der Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten müssen
nach § 4f BDSG einen Beauftragten für den Datenschutz
bestellen, falls sie personenbezogene Daten automatisiert
erheben, verarbeiten oder nutzen. Zum Beauftragten für
den Datenschutz darf nur eine Person mit erforderlicher
Fachkenntnis und Zuverlässigkeit benannt werden. Sie
muss nicht der verantwortlichen Stelle angehören. Der
Beauftragte für den Datenschutz wird dem Leiter der ver-
antwortlichen Stelle unmittelbar unterstellt, ist aber in der
Ausübung seiner Fachkunde bezüglich des Datenschutzes
frei.

Der Ausschuss Datenschutz stellt ein zentrales Verant-
wortung tragendes Gremium der Biobank dar. Er be-
schließt, überwacht und pflegt das gesamte daten-
schutzrelevante Regelwerk und prüft und entscheidet
über den Zugang zu den Forschungsdaten sowie die An-
träge auf Rückidentifizierung. Der Zugang zu nichtano-
nymisierten Daten darf nur nach Prüfung eines entspre-
chenden Antrags erfolgen. Eine eventuell erforderliche
Zustimmung einer Ethikkommission zur Beurteilung von
Forschungsvorhaben wird dadurch nicht überflüssig ge-
macht, ebenso wenig wie die Einhaltung der Prinzipien
der Good Clinical Practice (GCP) bei klinischen Studien.

Alle organisatorischen und technischen Maßnahmen zum
Datenschutz und zur Sicherung der Persönlichkeitsrechte
der Probanden müssen rechtssicher eingebunden werden,
um Verbindlichkeit zu gewährleisten und um das gesamte
Handeln bei der Führung und Pflege der Biobanken revi-
sionssicher zu gestalten. Grundsätzliche Voraussetzung
dafür ist, dass eine natürliche oder juristische Person dau-
erhaft die Verantwortung für den Betrieb übernimmt und
den rechtmäßigen Umgang mit Proben und Daten sichert.
Dies muss durch die Konstruktion der Trägerschaft der
Biobank gewährleistet werden und schlägt sich nieder in
der Satzung der Trägerschaft und in den Geschäftsord-
nungen ihrer Organe.

4.3 Persönlichkeitsrechte und Datenschutz
Es herrscht weitgehend Einvernehmen über die außeror-
dentliche Bedeutung des Selbstbestimmungsrechts des
Spenders von Biomaterialien. Wie der Nationale Ethikrat
dazu ausführt (NER 2004, S. 32), „gründet sich der Spen-
derschutz nach herrschender Auffassung vor allem auf
das allgemeine Persönlichkeitsrecht; dies gilt auch dann,
wenn man (vom lebenden Körper getrennten) menschli-
chen Körpersubstanzen auch eigentumsrechtliche Bedeu-
tung zuspricht und wenn die Körpersubstanz durch Über-
eignung oder Verarbeitung in das Eigentum des Forschers
gelangt ist. Denn trotz des Erwerbs von Eigentum durch
den Forscher bleiben persönlichkeitsrechtliche Bezüge
zwischen der Körpersubstanz und ihrem früheren Träger
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bestehen, die über das allgemeine Persönlichkeitsrecht
fassbar sind“.

Unter den Persönlichkeitsrechten ist das sogenannte „in-
formationelle Selbstbestimmungsrecht“ von besonderer
Bedeutung, auf dessen Grundlage dem Spender insbeson-
dere ein unabdingbares Recht zukommt auf

– Einsicht in die über ihn gespeicherten Daten,

– Korrektur von fehlerhaften Angaben,

– Wissen/Nichtwissen von neuen Erkenntnissen über
ihn, die bei der wissenschaftlichen Nutzung der Pro-
ben/Daten gewonnen wurden (Auskunftsrecht),

– jederzeitigen Widerruf seiner Einwilligung (ganz oder
teilweise), z. B. auch Verlangen nach Löschung und
Sperrung von Daten bzw. nach Vernichtung oder He-
rausgabe der Probe (gemäß § 35 BDSG).50

Gerade das Auskunftsrecht, seine Wahrnehmung oder
Nichtwahrnehmung, kann jedoch zu Konsequenzen füh-
ren, die für den Spender bzw. den Forscher bedeutsam
sind. Zu Recht führt der Nationale Ethikrat in seiner Stel-
lungnahme (2004, S. 6) an: „Wenn eine individuelle
Rückmeldung von Forschungsergebnissen an den Spen-
der vereinbart wird, gehört zur Aufklärung auch der Hin-
weis, dass er dieses Wissen unter Umständen offenbaren
muss, wenn er in Zukunft beispielsweise neue Arbeits-
und Versicherungsverträge abschließen will.“ Dieses
Risiko sollte der Spender berücksichtigen (können).

Aber auch, wenn der Spender auf eine Rückmeldung ver-
zichtet, kann eine Situation eintreten, in der der For-
schende seinerseits tätig werden muss: „Allerdings be-
steht bei lebenswichtigen Informationen in der Regel eine
Verpflichtung, über die normale Kommunikation mit der
Fachöffentlichkeit hinaus den persönlichen Kontakt zu
den Spendern zu suchen. […] In einem solchen Falle soll-
ten Rückmeldungen von Informationen über den indivi-
duellen genetischen Status und den Gesundheitszustand
der Spender immer durch eine Person erfolgen, die über
eine spezifische Beratungskompetenz verfügt“ (NER
2004, S. 44).

Die oben aufgezählten Konsequenzen aus den Persönlich-
keitsrechten ziehen nun bestimmte Folgen in Hinsicht auf
das Eigentum an Proben und die Nutzungsrechte an ihnen
seitens der Biobank bzw. Dritter nach sich, die im Folgen-
den kurz erläutert werden sollen.

Auswirkungen auf Eigentum und Nutzungsrechte

Der BGH und die herrschende juristische Meinung gehen
davon aus, dass das Sacheigentum an abgetrennten Kör-
permaterialien vom allgemeinen Persönlichkeitsrecht des
Probanden überlagert wird, und zwar umso intensiver, je
eher Rückschlüsse auf die Person des Probanden möglich
sind – also keine Anonymisierung der Probe/Daten voll-

zogen wurde (Lippert 2001, S. 407). Insoweit schränken
das Datenschutzrecht und das allgemeine Persönlichkeits-
recht des Probanden, welches das Sacheigentum an der
Probe überlagert, das grundsätzlich bestehende absolute
Verfügungsrecht der Biobank als Eigentümer der Probe
ein. Dass dem Probanden das Recht zugestanden wird, bis
zur Entnahme des Körpermaterials seine Einwilligung zu
widerrufen, ist gesetzlich vorgeschrieben, ebenso, dass
der Proband zur Wahrung seiner Persönlichkeitsrechte die
Löschung von allen personenbezogenen Daten verlangen
bzw. eine hierzu erteilte Einwilligung widerrufen kann.

Der bindende Vorrang der Persönlichkeitsrechte und Da-
tenschutzbestimmungen betrifft auch die Eigentumsüber-
tragung seitens der Biobank auf Dritte, die nach §§ 903,
929 BGB (Einigung und Übergabe) grundsätzlich mög-
lich ist, wenn die Biobank über das Eigentum an der
Probe verfügt. Dabei hat sie aber das allgemeine Persön-
lichkeitsrecht des Probanden einerseits, insbesondere sein
Recht auf informationelle Selbstbestimmung, und die ein-
schlägigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen ande-
rerseits zu beachten. Sowohl das Datenschutzrecht als
auch das allgemeine Persönlichkeitsrecht des Probanden
wirken bei der Übertragung des Eigentums an der Probe
insoweit beschränkend, als nur das Eigentum an einer an-
onymisierten Probe auf einen Dritten übertragen werden
darf.

Die Übertragung des Eigentums an einer Probe, die nicht
anonymisiert worden ist, kann nur erfolgen, wenn der
Proband hierin eingewilligt hat. Dies gilt selbst dann,
wenn die Probe im Eigentum der Biobank steht. Insbe-
sondere stellt die unerlaubte Weitergabe der Körpermate-
rialien des Probanden eine Verletzung seines allgemeinen
Persönlichkeitsrechts („biomaterielle Selbstbestimmung“)
dar. Für diese Verletzung kann der Proband ein Schmer-
zensgeld nach § 253 BGB verlangen, ferner Unterlassung
nach §§ 823, 1004 BGB sowie die Vernichtung der Probe
begehren.

Es kann zudem das „Recht auf personal-leibliche Selbst-
verfügung“ tangiert werden. Denn wenn der Proband sich
ausdrücklich mit der Verwendung seines Körpermaterials
nur für bestimmte Forschungsgegenstände einverstanden
erklärt hat, ist eine Eigentumsübertragung auf einen Drit-
ten unzulässig, wenn der Dritte andere Forschungsinhalte
bzw. -zwecke oder gar einen kommerziellen Zweck ver-
folgt (Deutsch/Spickhoff 2003, Rdnr 613 m.w.Nw). Das
gleiche gilt, wenn der Proband in der Einwilligungserklä-
rung ausdrücklich bestimmt, dass eine Weitergabe seines
Materials nicht oder nur an bestimmte Einrichtungen zu-
lässig ist. In all diesen Fällen würde das „Recht auf perso-
nal-leibliche Selbstverfügung“ verletzt (Spranger 2005,
S. 1086 f.; von Freier 2005, S. 50).

Werden pseudonymisierte Proben/Daten an Dritte weiter-
gegeben (sodass der Proband reidentifizierbar ist), besteht
grundsätzlich die Gefahr einer Verletzung seiner Daten-
schutzrechte. Denn bei pseudonymisierten Proben findet
nach wie vor eine Verarbeitung personenbezogener
bzw. -beziehbarer Daten statt. Die Weitergabe von pseu-
donymisierten Proben an Dritte darf daher nur unter Be-
achtung der einschlägigen datenschutzrechtlichen Vor-

50 Auch der Nationale Ethikrat (NER 2004, S. 4) erklärt hierzu eindeu-
tig: „Spender haben das Recht, die Einwilligung zur Verwendung ih-
rer Proben und Daten jederzeit zu widerrufen. Auf dieses Recht sollte
nicht verzichtet werden können“.
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schriften erfolgen und wenn der Proband in die
Eigentumsübertragung seiner pseudonymisierten Probe
eingewilligt hat.

Beschlagnahmefestigkeit

Wie geschützt sind die nichtanonymisierten Proben/Da-
ten gegenüber dem Zugriff des Staates, etwa im Zuge ei-
ner Strafverfolgung? Der Nationale Ethikrat pointiert das
hier bestehende Problem (NER 2004, S. 8): „Spender
werden Biobanken vielfach ein sachlich und zeitlich
kaum begrenztes Mandat zur Nutzung ihrer Proben und
Daten für die medizinische Forschung einräumen. Das er-
scheint nur vertretbar, wenn die Zweckbestimmung strikt
eingehalten wird. Deshalb bedarf es der gesetzlichen Eta-
blierung eines Forschungsgeheimnisses, um einen for-
schungsfremden Zugriff auf die Proben und Daten auszu-
schließen. Dieser Schutz sollte grundsätzlich auch
gegenüber staatlichen Zugriffen bestehen“.

Eine Erfüllung dieser Forderung ist jedoch nicht in Sicht.
Zur Rechtslage in Deutschland ist vielmehr zu sagen (Si-
mon et al. 2005, S. 104), dass im Unterschied zu perso-
nenbezogenen Unterlagen (inkl. genetischer Untersu-
chungsergebnisse), die bei Rechtsanwälten, Notaren und
Ärzten aufbewahrt werden und im Rahmen des Zeugnis-
verweigerungsrechts vor Beschlagnahme geschützt wer-
den können, Forschungsdaten und Proben keinem sol-
chen Beschlagnahmeschutz unterliegen.

Gemäß § 97 Abs. 2 StPO müssen sich die dem Beschlag-
nahmeschutz unterliegenden Gegenstände im Gewahrsam
des geschützten Personenkreises befinden, dem ein Zeug-
nisverweigerungsrecht zukommt, wie etwa Ärzten. Bei
Ärzten genügt gemäß Satz 2 auch, wenn die Gegenstände
im Gewahrsam einer Krankenanstalt sind. Der Begriff der
Krankenanstalten ist weit auszulegen. Er umfasst auch
Genesungsheime, Pflegeanstalten und Krankenreviere
der Bundeswehr, Polizei oder einer JVA (Meyer-Goßner
2005, § 97 Rn. 14). Reine Forschungsinstitute oder selb-
ständige „An-Institute“ dürften nicht gemeint sein. Eine
Grauzone könnte sich im Fall von Universitätskliniken
auftun, falls dort durch nicht mit der Behandlung befasste
Mediziner am Patienten geforscht wird und die dazu ent-
stehenden Unterlagen/Daten von den Behandlungsunter-
lagen separiert werden. Gleiches dürfte für „normale“
Krankenhäuser, Pflege- und Genesungsanstalten gelten,
wenn dort Forschungen – etwa als Therapiestudie – ab-
laufen.

Ein sicherer Beschlagnahmeschutz wäre daher nur durch
die Etablierung eines Forschungsgeheimnisses zu ge-
währleisten, das auch den Schutz von Proben und Daten
einschließt, die der Forschung zur Verfügung gestellt
werden. Dies würde auch das Vertrauen der Spender in
den Schutz ihrer Persönlichkeitsrechte bei der Überlas-
sung ihrer Proben/Daten an Biobanken stärken helfen.
Der Nationale Ethikrat hat hierzu Folgendes ausgeführt
(NER 2004, S. 51): „Die gesetzliche Verankerung eines
Forschungsgeheimnisses, das grundsätzlich jede for-
schungsfremde Verwendung unterbinden würde, er-
scheint unter diesen Umständen dringend geboten, zumal
das Vertrauen der Betroffenen und ihre Bereitschaft, Kör-

persubstanzen und Informationen zur Verfügung zu stel-
len, und damit letztlich die Akzeptanz der Biobanken,
entscheidend von der Gewissheit abhängen, dass beides,
Körpersubstanzen und Informationen, zu keinem anderen
Zweck als dem der wissenschaftlichen Forschung genutzt
werden“.

Erforderlich wäre hierzu freilich eine Ausweitung des
Rechts auf Zeugnisverweigerung (§ 53 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 bis 3 b StPO) und des Beschlagnahmeverbots (§ 97
Abs. 1 Nr. 3 StPO) mit Geltung auch für medizinisches
und humanbiologisches Forschungspersonal und die in
Biobanken gewonnenen Daten und Proben bzw. eine Er-
streckung auch auf das Forscher-Probanden-Verhältnis. In
diesem Sinne hat sich auch Wellbrock (2003b, S. 82) ge-
äußert: „ […] Es sollte ein umfassender Schutz der für
Forschungszwecke gespeicherten Daten durch die Ein-
führung eines sog. Forschungsgeheimnisses realisiert
werden. Gegenwärtig unterliegt der Forscher – im Gegen-
satz z. B. zum Arzt – keiner speziellen gesetzlichen
Schweigepflicht und ihm steht auch kein Zeugnisverwei-
gerungsrecht im Strafprozess zu“. Eine solche Schweige-
pflicht müsste aber nach Meinung des Nationalen Ethik-
rates (2004, S. 50) „soweit sie nicht kraft Gesetzes gilt,
eigens auferlegt und mit Sanktionen versehen werden,
z. B. durch Satzung oder Vertrag“.

In ihrer Entschließung vom 26. März 2004 fordern die
Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Länder den
Bundesgesetzgeber auf, „in § 203 StGB die unbefugte
Offenbarung von personenbezogenen medizinischen For-
schungsdaten unter Strafe zu stellen, in § 53, 53a StPO
für personenbezogene medizinische Daten ein Zeugnis-
verweigerungsrecht für Forscher und ihre Berufshelfer zu
schaffen und in § 97 StPO ein Verbot der Beschlagnahme
personenbezogener medizinischer Forschungsdaten zu
schaffen“ (Der Hessische Datenschutzbeauftragte 2004,
S. 171, Z 10.6). Bisher bestehen Zeugnisverweigerungs-
rechte und Beschlagnahmesicherheit nur im Arzt-Patien-
ten-Verhältnis. Eine Erweiterung dieser Rechte (im Sinne
eines Forschungsgeheimnisses) auf das Verhältnis For-
scher/Proband wäre wünschenswert (Simon et al. 2005,
S. 106).

Aus Sicht des Datenschutzes besteht durchaus Spielraum
innerhalb der geltenden Gesetze im Hinblick auf eine Be-
schlagnahme von durchweg pseudonymisierten Proben:
So könnte man das Identitätsmanagement, das ja in jedem
Fall organisatorisch aus dem inneren Betrieb der Bioban-
ken auszugliedern sein wird, einem Datentreuhänder
übertragen, der, kraft seines Amtes, zur Zeugnisverweige-
rung berechtigt ist und eine Beschlagnahme zumindest
der von ihm verwalteten Identifikationsdaten abwehren
kann. Auf diese Weise wäre ein Rückbezug auf die Perso-
nenidentität durch die ermittelnden Behörden nicht gege-
ben.

4.4 Zentrale Resultate

Als zentrale Resultate hinsichtlich der Relevanz der Per-
sönlichkeitsrechte und der Datenschutzbestimmungen
lassen sich folgende nennen (Simon et al. 2005, S. 116):
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– Persönlichkeitsrechte und Datenschutzbestimmungen
genießen unbedingten Vorrang vor (an eine Biobank
übertragenen) Eigentums- und Nutzungsrechten.

– Eine Probengewinnung darf nicht gegen den Willen
des Probanden erfolgen.

– Aus Gründen des Datenschutzes sind Proben getrennt
von personenbezogenen Daten aufzubewahren und
dürfen auch an Dritte nur anonymisiert oder pseudo-
nymisiert weitergegeben werden.

– Probanden/Patienten können jederzeit die Einwilli-
gung zur Nutzung widerrufen und die Vernichtung
bzw. Herausgabe der Proben und Daten verlangen (so-
fern diese nicht anonymisiert worden und damit nicht
mehr personenbeziehbar sind).

5. Gemeinwohlorientierung
Oft wird argumentiert, dass ungeachtet der unterschiedli-
chen Trägerschaften von Biobanken die erhobenen, gela-
gerten und ausgewerteten Proben und Daten ein öffentli-
ches Gut darstellen. Dessen Wahrung und Schutz sei dem
Staat als Verpflichtung aufgegeben, aus der sich Aufga-
ben und Ziele auch im Sinne des Gemeinwohls ergeben
(Schneider 2002a, S. 38). Zu den Elementen, die eine Ge-
meinwohlorientierung im Falle der Biobanken gewähr-
leisten könnten, zählen u. a. die Mechanismen des soge-
nannten „benefit sharing“ und „access sharing“, der
qualifizierte „informed consent“ (vgl. Kap. IV.3.2) sowie
die Instanz einer „Treuhandschaft“.

5.1 Benefit Sharing und Access Sharing
Personen, von denen Biomaterialien stammen, partizipie-
ren i. d. R. an den in den Materialien inkorporierten oder
an ihnen erhobenen, gewerblich nutzbaren, technischen
Verfahren und Erkenntnissen zumindest ökonomisch
nicht; zumeist profitieren sie auch in medizinischer Hin-
sicht nicht direkt. Quasi-Eigentumsrechte machen zu-
meist an den Proben forschende Ärzte, Wissenschaftler
bzw. Unternehmen geltend, und auch geistige Eigentums-
rechte (z. B. Patentrechte) werden von Wissenschaft und
Industrie reklamiert (Schneider 2006a). Dies soll im Fol-
genden kurz diskutiert werden.

Ein „benefit sharing“ mit Spendern kommt sowohl bei
der Probennahme bzw. auch der Datenerhebung in Be-
tracht als auch nach einer möglichen kommerziellen Nut-
zung entnommener Materialien. Bei einer Abwägung von
in diesem Kontext möglicherweise betroffenen Rechtsgü-
tern – z. B. die Wissenschafts- und Berufsfreiheit einer-
seits sowie die ein Kommerzialisierungsverbot tragende
Menschenwürde andererseits – gilt es zunächst zu be-
rücksichtigen, dass Patienten/Probanden eine autonome
Entscheidung über ihre gespendeten Körpersubstanzen
treffen.

Nach Spranger (2005, S. 1089) sollte sich eine eventuelle
(zulässige) Vergütung für eine Biomaterialspende gene-
rell in sehr engen Grenzen halten, und eine etwaige indi-
viduelle Teilhabe eines Patienten/Probanden kommt erst
dann in Betracht, wenn ein Produkt (z. B. Arzneimittel)

auf den Markt gebracht worden ist, für dessen Entwick-
lung die Körpermaterialien des Spenders eine Rolle
gespielt haben. Vielfach wird auch angeführt, dass ge-
wichtige Gründe gegen eine individuelle „Gewinnpartizi-
pation“ von Probenspendern an den mittels der Verwer-
tung ihrer Körpersubstanzen realisierten ökonomischen
Profiten sprechen. So sind Patienten/Probanden i.d.R. in
keiner Weise an kosten- und zeitintensiven Forschungs-
und Entwicklungsprozessen beteiligt. Ein weiterer Grund
ist, dass relevante Forschungen zumeist auf der Analyse
einer Vielzahl von Proben vieler Spender basieren, und
dass bei den meisten Ergebnissen ein spezifischer oder in-
dividueller Beitrag eines Einzelnen zu einem Produkt, ei-
nem Patent oder einer möglichen medizinischen Behand-
lung nicht nachweisbar ist (Spranger 2006, S. 118).
Denkbar ist jedoch auch ein „benefit sharing“ zugunsten
der Allgemeinheit oder bestimmter Patientengruppen
(Spranger 2005, S. 1087; POST 2002, S. 4).

Davon unberührt ist allerdings die Aufklärung eines
Spenders/Probanden über mögliche kommerzielle Ver-
wendungsabsichten von Forschungsergebnissen, die auf
individuellem biologischen oder genetischen Material ba-
sieren, durch die Betreiber einer Biobank. Diese Erforder-
nisse stehen im Einklang mit der EU-Biopatentrichtlinie
98/44/EG, in deren Erwägungsgrund 26 es heißt: „Hat
eine Erfindung biologisches Material menschlichen Ur-
sprungs zum Gegenstand oder wird dabei menschliches
Material derart verwendet, so muss bei einer Patentan-
meldung die Person, bei der Entnahmen vorgenommen
werden, die Gelegenheit erhalten haben, gemäß den in-
nerstaatlichen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung
und freiwillig der Entnahme zuzustimmen“. Die rechtli-
che Bindungskraft dieser Ausführungen wird allerdings
in der EU unterschiedlich gesehen. Während manche
Länder (z. B. Belgien) diese Erfordernisse explizit in na-
tionale Patentgesetze aufnehmen, geschieht dies in
Deutschland – trotz Empfehlungen u. a. seitens des Bun-
desrates und der Enquete-Kommission des Deutschen
Bundestages – durch den Gesetzgeber nicht. Die Konkre-
tisierung der Wahrung der Persönlichkeitsrechte (Proban-
denschutz) bezüglich der Patentvergabe wurde bei der
deutschen Implementierung der Biopatentrichtlinie bis-
lang nicht vorgenommen (REM 2001; Schneider 2002a,
S. 36 ff.; Schneider 2002b).

Korrelat des „benefit sharing“ ist das „access sharing“.
Der relevante Personenkreis umfasst zum einen diejeni-
gen, die ihre Proben und Informationen über ihre Lebens-
führung sowie über ihre Familiengeschichten beigesteuert
haben. Diesbezüglich hält beispielsweise das HUGO
Ethics Committee (2000) es für erforderlich, dass diese
Personen kostenfreien oder kostengünstigen Zugang zu
Tests, Behandlungen und Medikamenten bekommen, die
ggf. aus den Forschungen mit ihren Materialien resultie-
ren. Zum anderen bezieht sich das „access sharing“ auf
die Gewährung eines gleichberechtigten, nichtexklusiven
Zugangs zu den in Biobanken gesammelten Materialien
und Daten durch die Scientific Community. Im Fokus
steht hier u. a. das Ziel, insbesondere bei öffentlich und
gemeinnützig geförderten Biobanken ansonsten eher ver-
nachlässigte Forschungsgebiete besonders zu fördern,
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wie etwa Forschungen zu chronischen Erkrankungen oder
zu Medikamenten für seltene Erkrankungen („orphan
drugs“). Zwar leiden hieran viele Menschen, jedoch be-
steht an einer entsprechenden Medikamentenentwicklung
zur Behandlung solcher Krankheiten bei Pharmafirmen
ein nur geringes Interesse (Schneider 2002a, S. 37).

5.2 Treuhandschaft

Im Hinblick auf die Realität umfassender Sammlung,
Speicherung und Verarbeitung von Proben und Daten in
Biobanken reicht es möglicherweise nicht aus, allein mit-
hilfe des Instruments der informierten Einwilligung einen
genügenden Persönlichkeitsschutz zu generieren. Deswe-
gen könnten verfahrensrechtliche Elemente hinzutreten.
In Ergänzung zu den Elementen einer Gemeinwohlorien-
tierung von Biobanken, insbesondere bezüglich des
Aspekts „informierte Einwilligung“, soll im Folgenden
– als weiterführende Gestaltungsmöglichkeit – die Eta-
blierung von internen bzw. externen Kontroll- und Steue-
rungsmechanismen für Biobanken angeführt werden (in
Anlehnung an Simon et al. 2005, S. 129 ff.). Modellcha-
rakter könnte hier die Institution eines Treuhänders für
Biobanken gewinnen. Eine derartige Einrichtung könnte
insbesondere im Hinblick darauf plausibel sein, dass die
„altruistischen“ Probenspenden auch der Allgemeinheit
dienen und so der Gedanke eines „public good“ Bedeu-
tung erlangen könnte. Das Treuhändermodell ist aber
auch von Bedeutung für die Vermittlung detaillierter In-
formationen über Anwendungsmöglichkeiten, Nutzen
oder Risiken des Gebrauchs von Proben oder der Biobank
insgesamt (Schröder/Williams 2002, S. 84 ff.).

Aufgaben von Treuhändern

Mit dem Instrument der Treuhandschaft wird eine inter-
mediäre Instanz angesprochen, welche die personenbezo-
gene Zuordnung von Proben zu (Gen-)Daten und weite-
ren Datensätzen kontrolliert (z. B. eine mehrstufige
Pseudonymisierung sowie Verwaltung der Daten). Da-
rüber hinaus könnten weitere Aufgaben übernommen
werden, z. B. für die Nutzung der Daten für gemeinwohl-
orientierte Forschung Sorge zu tragen sowie Transparenz-
und Rechenschaftspflichten Genüge zu leisten, aber auch
einen öffentlichen Diskurs zu befördern, indem Spender/
Probanden und Öffentlichkeit über Forschungs- und Nut-
zungsprioritäten konsultiert sowie regelmäßige Berichte
über kommerzielle Nutzung oder Resultate aus den For-
schungen mit Proben und Daten aus Biobanken vorgelegt
werden.

Schröder/Williams (2002) plädieren dafür, Treuhänder
nicht nur als Kontrollorgane zu nutzen und sie in diesem
Sinne in die „negative Verantwortung“ durch den Ge-
brauch von Persönlichkeitsrechten als Abwehrrechte ge-
gen Staat und Private zu ziehen. Sie sehen hier vielmehr
die Chance, eine „positive Verantwortung“ in dem Sinne
sicherzustellen, dass die Proben- und Datensammlungen
für wichtige und nützliche Forschungsvorhaben genutzt
werden.

Grundsätzlich sind hierbei die unterschiedlichen Aufga-
ben zu beachten: So kann die Rolle der Treuhandschaft
sich beispielsweise zum einen eher auf eine Art neutrale
Sachverwaltung beziehen, etwa um eine technische bzw.
verfahrenstechnische Sicherheit zu gewährleisten. Die
Funktion eines Treuhänders kann aber auch andererseits
viel stärker auf die Wahrnehmung eines „Informations-
managers“ abzielen, der zum Wohle des Bürgers bzw. der
Patienten und/oder des Gemeinwesens bzw. des Staates
agiert.

Unterschiedliche Vorstellungen gibt es über Modelle und
Trägerschaften. Treuhänder können für die Organisation
von Biobanken als unabhängige und zugleich intermediä-
re Instanz eingesetzt werden. Sie können sowohl als ge-
meinnützige, privatwirtschaftliche oder staatliche Institu-
tion und in bestimmten Formen der Kooperation oder
Kommission auftreten, die ihrerseits wieder Beauftragte
verschiedener Interessengruppen umfasst. Welcher Orga-
nisationsform der Vorrang zu geben ist, hängt von der je-
weiligen Situation und den Vor- und Nachteilen im Ein-
zelnen ab. Einige Möglichkeiten bzw. Modalitäten sollen
im Folgenden vorgestellt werden.

Organisationsform

Grundsätzlich kann jedes privatwirtschaftliche Unterneh-
men die Rolle eines Treuhänders übernehmen. Ferner be-
stünde die Möglichkeit, einen Exklusivvertrag mit einem
ausgewählten Unternehmen einzugehen (wie beispiels-
weise im Falle von deCODE genetics und Roche AG in
Island). Dadurch kann sich aus der alleinigen Verfü-
gungsmacht über die Datensätze und die daraus gewonne-
nen Ergebnisse eine gewisse, zeitlich begrenzte Mono-
polstellung ergeben. Fraglich ist, welches Ansehen eine
rein privatrechtlich organisierte Treuhänderschaft in der
Öffentlichkeit zu gewinnen vermag. Eine ebenso wich-
tige Frage ist, inwieweit privatrechtlich organisierte Treu-
händer den Schutz der bei ihnen gelagerten personenbe-
zogenen Daten im Zuge einer Insolvenz oder Übernahme
gewährleisten können.

Im Falle einer staatlich organisierten Biobank werden
Treuhänder direkt vom Staat beauftragt. Das schließt
nicht aus, dass mehrere Institutionen gemeinsam als Treu-
handkooperation oder Kommission beauftragt werden
können, an gleichen Fragestellungen zu forschen, sodass
zum Beispiel kein Forschungsmonopol zustande kommt.
Für die Spender von Proben entstehen durch diese staat-
liche Legitimation Vorteile, die sich unter anderem in
einer staatlichen Kontrolle der Wahrung von Persön-
lichkeitsrechten und technisch-organisatorischen Vorkeh-
rungen zeigen. Aufseiten der Treuhänder kann es mögli-
cherweise zu einer vermehrten Abhängigkeit führen, weil
sie in der Entscheidungsfindung durch staatliches Regle-
ment eingeschränkt sind: So können zum Beispiel bei ei-
nem Treuhänder, von dem strenge Sicherheitsvorkehrun-
gen gefordert werden, die für die Realisierung dieser
Vorschriften nötigen Kosten den zu erwartenden Nutzen
übersteigen. In diesem Fall stellt sich die Frage, ob und
wie der Schutz des Datenmaterials des Spenders mit der
Wirtschaftlichkeit der Unternehmen in Einklang zu brin-
gen ist.
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Denkbar ist auch eine Kooperationsform als Mischform
von öffentlicher Hand und Privatunternehmung. In die-
sem Fall wirkt der Staat mit, indem er Lizenzen an private
Unternehmen vergibt, entweder exklusiv oder nichtexklu-
siv. Exklusive Lizenzen bieten Unternehmen erhebliche
Vorteile, aber auch Nachteile für etwaige Dritte, da es
durch die Vergabe einer Alleinlizenz zu einer Privatisie-
rung des Zugangs zu Daten einer Biobank kommt.

Zur Veranschaulichung mag das Unternehmen deCODE
genetics dienen, das für den Zeitraum von zwölf Jahren
– auf Grundlage eines an die Pläne der Unternehmung an-
gepassten Gesetzes aus dem Jahre 1998 – eine Privat-
lizenz für die Verwaltung der Datensätze der gesamten is-
ländischen Bevölkerung erhalten hat, um damit eine
zentralisierte Biobank aufzubauen. Dies hat zur Folge,
dass deCODE ohne einen Konkurrenten agieren kann so-
wie das alleinige Entscheidungsrecht bezüglich der ge-
werblichen Nutzung innehat. Vor diesem Hintergrund ist
der Exklusivvertrag zwischen deCODE und dem Phar-
maunternehmen Roche, der für die Aufklärung bestimm-
ter Krankheitsbilder abgeschlossen wurde, verständlich.
Für den Staat bedeutet die exklusive Lizenzvergabe einen
erheblichen Kontrollverlust, der aber laut isländischem
Gesundheitsministerium durch den gewonnenen Nutzen
für Public-Health-Zwecke gerechtfertigt sei. Es ist jedoch
fraglich, ob genügend Investoren zur Verfügung stehen,
wenn die Gewinnaussichten durch einen aus nichtexklusi-
ver Lizenzvergabe resultierenden Teilungseffekt ge-
schmälert werden. Die neuere Entwicklung in Island be-
stätigt die allgemein erhobenen Bedenken (Kap. III.3.5).

Ein weiterer interessanter Weg läge im Aufbau einer Ver-
braucher- und Patientenschutzorganisation oder einer na-
tionalen bzw. internationalen Stiftung. Die Aufgaben ei-
ner derartigen Schutzinstanz liegen darin, für eine
adäquate Beratung Sorge zu tragen und eventuell rechtli-
chen Beistand bei Schädigungen zu leisten. Eine weitere
Aufgabe liegt in der politischen Vertretung der Spender
sowie der Patienten, die dadurch die Möglichkeit bekom-
men, z. B. Einfluss auf die Forschungsprioritäten oder das
institutionelle Design der Biobanken zu nehmen. Die
bereits gemachten Erfahrungen im Zuge von Pilotprojek-
ten im Bereich von Selbsthilfegruppen sind sowohl nega-
tiver als auch positiver Art. So haben z. B. Patienten der
Selbsthilfe-Organisation PXE International eine Blutbank
errichtet und familiäre Verläufe festgehalten
(Kap. III.2.5). Diese Daten sind für Dritte nur nutzbar,
wenn sie vorher einwilligen, die Organisation im Falle ei-
nes Erfolgs in der Patentschrift zu nennen und gleichzei-
tig am Gewinn zu beteiligen.

Fazit

Es bleibt festzuhalten, dass es „die richtige“ Organisa-
tionsform von Treuhandschaft nicht gibt.51 Gleichgültig
zu welcher Schlussfolgerung man bezüglich der Verwal-

tung durch einen Treuhänder gelangt: Bei Betrachtung al-
ler Faktoren, die die Organisation und den Betrieb einer
Biobank betreffen, spielen die Aspekte „Gemeinwohl-
orientierung“ sowie „Akzeptanz“ eine herausragende Rolle.

Eine privatwirtschaftliche Treuhandschaft mag den
großen Vorteil mit sich bringen, dass durch die Gewinno-
rientierung die Forschungsziele aus finanzieller Sicht
bestmöglich erreicht werden können. Die Gewinnorien-
tierung darf jedoch in keiner Weise zu einer Vernachlässi-
gung der Datenschutzbestimmungen führen, wobei diese
Gefahr im internationalen Datentransfer recht groß ist.
Auch die Akzeptanz ist in der Regel bei privatwirtschaft-
lich organisierten Organisationen nicht so hoch. Dies
zeigt, dass zwischen privatwirtschaftlicher Treuhand-
schaft und Gemeinwohlorientierung ein Spannungsver-
hältnis besteht.

Wird ein staatlicher Treuhänder beauftragt, eine Biobank
zu verwalten, ist (zumindest in demokratisch und rechts-
staatlich organisierten Ländern) davon auszugehen, dass
ein ausreichendes Maß an Kontrolle erfolgt und somit das
Gemeinwohl nicht vernachlässigt wird. Es erscheint dem-
nach sinnvoll, eine Kooperationsform von staatlicher und
privatwirtschaftlicher Treuhandschaft oder eine Kommis-
sionsform staatlicher und/oder privater Organisationen
anzustreben.

Gleichgültig welcher Organisationsform von Treuhand-
schaft der Vorzug gegeben wird, eine der Hauptfunktio-
nen des Treuhänders besteht im Reporting.52 Dies bein-
haltet eine regelmäßige Berichterstattung über die
(kommerzielle) Nutzung und den tatsächlichen Nutzen,
der aus der Forschung mit den Spenderdaten resultiert.
Insgesamt führt ein kommunikationsorientiertes Repor-
ting zu einer erhöhten Transparenz der Arbeit einer Bio-
bank und unterstützt dadurch die Akzeptanz in der Bevöl-
kerung.

Als mögliches Vorbild für solche Aufgaben – bei auch in-
ternational großer Anerkennung für die entwickelten und
angewandten Prozeduren – können die Verfahrensweisen
und Modalitäten des Datenschutzes in Deutschland gel-
ten. Dies gilt insbesondere auch für die Aspekte Transpa-
renz, Öffentlichkeitsarbeit und rechtliche Weiterentwick-
lung.

V. Resümee und Ausblick

Biobanken stehen – aufgrund ihrer Bedeutung für das Ge-
sundheits- und Sozialwesen, für private Vor- und Fürsor-
genotwendigkeiten sowie angesichts zunehmend knapper
finanzieller Ressourcen bei Staat, Versicherungssystemen
und Privatpersonen – im Spannungsfeld von wissen-
schaftlichen Erkenntnisinteressen und Gemeinwohlorien-
tierung einerseits sowie privaten Interessen andererseits.
Damit verbunden ist eine Vielzahl von neuen bzw. mehr
oder minder (un)gelösten Fragen, die mit der Erhebung,
Speicherung, Handhabung und Nutzung von Proben und51 Kommentar durch TMF (10. November 2006): Für mögliche Organi-

sationsformen gibt es derzeit keinen klaren Kriterienkatalog, weder
unter inhaltlichen noch unter technischen Gesichtspunkten. Das In-
strument der Treuhandschaft ist insgesamt noch als nicht konkret ein-
setzbar anzusehen.

52 Für die Einrichtung einer Internet-Plattform in solchen Fällen plä-
diert auch die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG 2003, S. 45).
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Daten sowie der gesellschaftlichen Einbindung dieser
Prozesse einhergehen.

Die genannten vier Bereiche sind nicht schon per se mit-
einander verbunden, sondern ihr Zusammenhang wird
erst durch die Funktion von Biobanken hergestellt. Insbe-
sondere bei großen Biobanken gibt es in jedem der Berei-
che unterschiedliche Akteure mit jeweils spezifischen In-
teressen. Der Nationale Ethikrat Frankreichs (CCNE)
spricht deshalb hier von einer „Handlungskette der Ver-
antwortlichkeiten“. Damit dies gelingt, bedarf es nach
Ansicht mancher Experten möglicherweise eines neuen
bzw. einheitlichen rechtlichen Rahmens (national bzw. in-
ternational) (Engels 2003, S. 15).

Zugleich haben die biomedizinische Forschung – und so-
mit auch die Biobanken – und ihre medizinisch-prakti-
schen und ökonomischen Resultate bzw. Anwendungen
in den vergangenen Jahren einen neuen und zunehmend
größeren politischen Stellenwert erhalten. Neben zum
Teil intensiv diskutierten rechtlichen und ethischen Fra-
gen sind es vor allem forschungs-, innovations- und ge-
sundheitspolitische Perspektiven, welche die aktuelle und
zukünftige Nutzung biomedizinischer Entwicklungen im
nationalen wie auch internationalen Kontext besonders
relevant erscheinen lässt.

Einige der Chancen und Herausforderungen, die mit Bio-
banken verbunden sind und die in den vorangehenden
Kapiteln behandelt wurden, werden im Folgenden resü-
mierend zusammengefasst (Kap. V.1 u. V.2). Im Hinblick
auf adäquate (rechtliche) Rahmenbedingungen für Bio-
banken werden danach einige Handlungsoptionen auf un-
terschiedlichen Ebenen vergleichend zur Diskussion ge-
stellt (Kap. V.3).

1. Biobanken im Spannungsfeld von 
Forschung und Gesundheitspolitik

Eine besondere forschungspolitische Bedeutung des The-
mas Biobanken müsste sich aus einer besonderen wissen-
schaftlichen Bedeutung herleiten lassen, eine besondere
gesundheitspolitische aus einer besonderen (praktisch-)
medizinischen Anwendbarkeit und damit Relevanz. Auf
Basis der Darstellung verschiedener Biobanken (Kap. II)
und der Diskussion ihrer wissenschaftlichen und for-
schungspolitischen Bedeutung (Kap. III) kann hierzu Fol-
gendes festgehalten werden:

Die Heterogenität von Biobanken bedingt, dass übergrei-
fende Einschätzungen der bisherigen und möglichen zu-
künftigen wissenschaftlichen Bedeutung von Biobanken
kaum seriös erfolgen können. Die Konzentration des
TAB-Projekts und des Berichts auf den neuen, stark „ge-
netisch orientierten“ Typ folgt der wissenschaftlichen und
forschungspolitischen Debatte der vergangenen Jahre.
Eine differenzierte Betrachtung all der anderen, „traditio-
nellen“ Biobanken vorzunehmen, deren wissenschaftli-
che Bedeutung für medizinische Grundlagen und ange-
wandte Forschung, oftmals auch für die klinische Praxis,
in vielen Fällen groß sein dürfte, sollte einer gesonderten
Untersuchung vorbehalten bleiben.

Innerhalb der „genetisch orientierten“ Biobanken wird
häufig zwischen krankheitsbezogenen und populationsbe-
zogenen Biobanken unterschieden, wobei eine Trennlinie
nicht scharf gezogen werden kann. Es wird angenommen,
dass die krankheitsbezogenen Biobanken tendenziell kla-
rer benennbare wissenschaftliche Erkenntnisfortschritte,
aber eben „thematisch“ begrenzt, erbringen können, wäh-
rend die populationsbezogenen den „großen“, aber eher
unsicheren Erkenntniszuwachs bieten könnten. Ein wenig
überraschend zeigte eine Recherche der Gutachter der
TMF allerdings, dass sich die angenommene wissen-
schaftliche Bedeutung der krankheitsbezogenen Bioban-
ken nicht über übliche bibliometrische Literaturauswer-
tungen erfassen lässt. Biobanken werden anscheinend als
Forschungsressource benutzt, aber es wird nicht explizit
auf sie als Materialquelle verwiesen.

Die wissenschaftliche und forschungspolitische Debatte
dreht sich vor allem um die zukünftige Bedeutung von
Biobanken, insbesondere die Frage, ob populationsbezo-
gene Biobanken so groß und bezüglich der erfassten Para-
meter so breit wie möglich angelegt werden sollten, um
ein (potenziell) weitestmögliches Spektrum an For-
schungsfragen damit bearbeiten zu können (wie es in Est-
land, Island, Großbritannien der Fall war bzw. ist). Als
Alternative wird diskutiert, ob nicht auch bei den popula-
tionsbezogenen Ansätzen eine Konzentration auf be-
stimmte Krankheiten sowie ein Bezug auf existierende
Hypothesen vorgenommen werden sollte (wie es die Stra-
tegie der größten entsprechenden deutschen Biobank,
PopGen, ist).

Den Kern der wissenschaftlichen Debatte bildet die
Frage, welches Potenzial die Ansätze der genetischen
Epidemiologie für Erkenntnisfortschritte und letztlich
auch für eine praktische Nutzung in der Medizin bieten
werden. Insgesamt erscheint es durchaus plausibel, dass
Biobanken durch das Zusammenführen klinischer Daten
mit Informationen über genetische und nichtgenetische
Expositionen helfen werden, die Entstehung einer Viel-
zahl von Erkrankungen besser zu verstehen. Wenig plau-
sibel erscheint es allerdings, dass sich aus dem Wissen
über genetische Varianten bei multifaktoriellen Erkran-
kungen, die – jede für sich oder ggf. auch spezifisch in
Kombination – ein eher moderates Erkrankungsrisiko an-
zeigen werden, sinnvoll nutzbare prädiktive genetische
Testmöglichkeiten ergeben.

Die größte wissenschaftliche und auf lange Sicht auch
medizinische Bedeutung dürfte der mögliche Erkenntnis-
fortschritt haben, resultierend aus der Beschäftigung mit
der Wirkungsweise der verschiedenen Genvarianten bzw.
den von ihnen beeinflussten biochemischen, zellulären
und physiologischen Vorgängen bei Gesundheit und
Krankheit, aus deren besserem Verständnis sich langfris-
tig auch Ansatzpunkte für bessere Therapiestrategien er-
geben können. Es stellt sich dann die Frage, welche Art
Biobanken für diese – letztlich eher „klassische“ – Heran-
gehensweise geeignet sind. Hier spricht einiges gegen die
prospektiven „Universalbiobanken“ und vieles für fokus-
sierte, aber umfangreiche und gut charakterisierte Bio-
banken. Wenig geeignet, weil auf die Dauer ineffizient
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und teuer, erscheinen von Fragestellung zu Fragestellung
von einzelnen Wissenschaftlern individuell aufgebaute
Materialsammlungen.

Neben Ansätzen der genetischen Epidemiologie (und ent-
sprechender Biobanken) könnte zukünftig die molekulare
Epidemiologie von wachsender (und eventuell noch grö-
ßerer) Bedeutung sein. Ihr Ansatz ist es, an humanen Bio-
materialien sog. Prognosemarker zu erfassen und zu er-
forschen, die ggf. lange vor einem Krankheitsausbruch
messbaren Veränderungen unterliegen und diesen bereits
anzeigen (während genetische Marker, gerade bei multi-
faktoriellen Erkrankungen, lediglich ein – zumeist kleines –
Risiko indizieren). Insbesondere in der Krebsforschung
und -prognose spielen diese Marker bereits eine wichtige
Rolle.

Der vorliegende Bericht behandelt nicht die Problematik
einer zunehmenden Genetisierung (von Medizin und Ge-
sellschaft), weil Biobanken als Untersuchungsfokus hier-
für u. E. keine sinnvolle Analyseperspektive bieten. Die
Frage, ob die Zusammenführung von immer mehr For-
schungsförderaktivitäten unter dem Dach bzw. dem Label
der Genomforschung (z. B. im NGFN) durch das BMBF
eine wissenschaftlich sinnvolle und wünschenswerte
Strategie darstellt oder nicht, kann auf der Basis dieses
Projekts nicht beantwortet werden. Hierfür müsste z. B.
geklärt werden, ob vielversprechende alternative Ansätze
dadurch verhindert bzw. nicht ausreichend gefördert wer-
den.

Es erschien ebenfalls nicht möglich, spezifische Folgedi-
mensionen für das medizinische System und die Gesund-
heitsversorgung detaillierter zu diskutieren. Entspre-
chende Einschätzungen bzw. Äußerungen beträfen
entweder eine grundsätzliche Ausweitung genetischer Dia-
gnostik oder aber die Ziele einer „individualisierten Me-
dizin“ insbesondere durch Pharmakogenetik und Pharma-
kogenomik, die durch die systematische Nutzung von Bi-
obanken entscheidend vorangetrieben werden sollen
(TMF 2006; Wagenmann 2005). Abgesehen davon, dass
der Beitrag von Biobanken hieran nicht spezifisch be-
stimmt werden kann, gibt es zu den möglichen medizini-
schen und (gesundheits-)ökonomischen Konsequenzen
z. B. von Pharmakogenetik und -genomik (beispielsweise
ob eine relevante therapeutische Verbesserung erwartet
werden kann, ob diese kosteneinsparend, -treibend oder
-neutral sein kann) zum jetzigen Zeitpunkt keinerlei be-
lastbare Prognosen. Die Perspektiven einer „individuali-
sierten“ Medizin sollten technologie- und problemüber-
greifend analysiert werden, wie derzeit im TAB-Projekt
„Individuelle Medizin und Gesundheitssystem“ (voraus-
sichtlicher Abschluss: Sommer 2007). Für eine Zusam-
menfassung von Überlegungen zu möglichen ökonomi-
schen, medizinpraktischen, allgemein gesellschaftlichen
und auch regulativen Konsequenzen einer Verbreitung
pharmakogenetischer Medikamente sei auf den hierzu
einschlägigen TAB-Bericht (TAB 2005) verwiesen.

Zusammenfassend kann jedoch gesagt werden, dass so-
wohl die Diskussion des potenziellen wissenschaftlichen
und medizinischen Nutzens der genetischen Epidemiolo-
gie als auch die Auswertung der Kritik von Wagenmann

(2005) an der zunehmenden Dominanz der Genomfor-
schung im Rahmen der deutschen Förderpolitik sowie die
Darstellung der wissenschaftlichen Debatte um die Aus-
richtung der UK Biobank durch Grüber/Hohlfeld (2005)
letztlich auf eine zentrale Forderung deuten, die kaum
strittig sein dürfte: die umfassende wissenschaftliche
Qualitätssicherung sowie eine kontinuierliche for-
schungspolitische Evaluation der Förderung von Bioban-
ken. Um dies zu erreichen, sollte eine (kontinuierliche)
methodenkritische Diskussion geführt werden.

Festzuhalten bleibt, dass die bisherige praktische medizi-
nische und damit gesundheitspolitische Bedeutung gerade
für den „neuen“ Typ von Biobanken noch nicht fassbar ist
und auch für die Zukunft ungewiss bleibt. Angesichts der
Höhe der öffentlichen Fördermittel für die Genomfor-
schung und damit auch für den Betrieb von Biobanken ist
es aber notwendig, systematisch, vorausschauend und be-
gleitend zu hinterfragen, welche (positiven) Effekte ent-
sprechende Forschungsprogramme und -projekte für die
praktische Medizin und die öffentliche Gesundheit haben
könn(t)en. Mit Blick auf die Einrichtung und den Betrieb
von Biobanken stellen sich jedoch die wichtigsten und
aktuellsten Fragen im Bereich der Ethik und des Rechts,
die daher auch im vorliegenden Bericht einen besonders
breiten Raum einnehmen.

2. Privacy und Policy

Bislang unterliegen die Gründung und der Betrieb von
Biobanken in Deutschland keiner besonderen Genehmi-
gungspflicht. Dies wird auch vom Nationalen Ethikrat
bestätigt (NER 2004, S. 7): „Einer generellen Genehmi-
gungspflicht für Biobanken bedarf es nicht. Die
Sammlung und Nutzung menschlicher Körpersubstanzen
und personenbezogener Daten gehört zur Normalität me-
dizinischer Forschung. Sie birgt in der Regel keine beson-
deren Risiken für die Spender und wird von den etablier-
ten Standards medizinischer Forschung erfasst. Es bedarf
daher keiner flächendeckenden behördlichen Vorabkon-
trolle […].“ Andererseits argumentiert er aber auch, dass
der „Problemkreis“ Biobanken in einem Gesetz behandelt
werden sollte, das den Umgang mit genetischem Material
umfassend regelt (NER 2004, S. 47).53

Unabhängig davon stellen sich Anforderungen, von deren
Erfüllung der Erfolg und die Zukunft von Biobanken we-
sentlich abhängen. So ergeben sich etwa besondere An-
forderungen an Biobanken, die auch ethische Aspekte be-
rühren, beispielsweise im Hinblick auf die Langlebigkeit
der Sammlung, das Vertrauen in der Öffentlichkeit, die

53 Ein solches umfassendes Gendiagnostikgesetz wird seit Jahren in
verschiedenen Gremien und Stadien debattiert, es ist derzeit jedoch
nicht in Sicht. Auch der am 11.08.2006 vorgelegte „Entwurf eines
Gesetzes über Qualität und Sicherung von menschlichen Geweben
und Zellen“ enthält keine expliziten Aussagen zu Biobanken, insbe-
sondere nicht zu Biobanken, die im Wesentlichen für Forschungs-
zwecke betrieben werden sollen. Diesbezügliche Richtlinien und Re-
gelungen müssten demnach ggf. in einem gesonderten Gesetz
– einem eigenständigen Biobankgesetz oder eben im Rahmen eines
umfassenden Gendiagnostikgesetzes – entwickelt und umgesetzt
werden.
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Sicherheit der Proben/Daten bei Insolvenz oder Veräuße-
rung sowie die Möglichkeiten einer Umwandlung von ei-
ner Rechtsform in eine andere und die damit verbundenen
Auswirkungen auf vertragliche Vereinbarungen (etwa auf
die in den Einwilligungserklärungen von Probenspendern
getroffenen Festlegungen).

Grundsätzlich sind Biobanken nichts vollständig Neues,
medizinische Sammlungen zu forschungs- und pharma-
zeutischen Verwendungszwecken existieren schon seit
Jahrzehnten. Allerdings sind die aus Biobanken zu ge-
winnenden personen- und gruppenspezifischen Informa-
tionen solche, die über den Gesundheitszustand, den
Lebensstil oder die Lebensbedingungen von Spendern
und deren Familien- oder Gruppenzugehörigkeit mehr
aussagen können als bisher aufgebaute „traditionelle“
medizinische Sammlungen. Dies gilt insbesondere bei der
Verknüpfung der personenbezogenen Daten zum Gesund-
heitszustand oder zum Lifestyle mit genetischen Faktoren
(Engels 2003, S. 11 f.). Auf diese Weise können Gen- und
letztlich Persönlichkeitsprofile entwickelt werden, wie sie
bisher noch nicht existieren und von denen aus wiederum
neue Forschungsgebiete wie Pharmakogenomik oder
populationsgenetische Studien angegangen werden
(Schneider 2002a, S. 65).

Neu an den rechtlichen und ethischen Problemen, die sich
durch Biobanken ergeben, ist Hermeren (1997, S. 18) zu-
folge: „(1) that it is difficult to predict uses of the infor-
mation stored in biobanks – the progress in genetic re-
search, and the mapping of the human genome, creates a
potential for uses which today can hardly be foreseen;
(2) that strong commercial and economic interests may be
involved in promoting – or preventing – the use of the in-
formation stored in biobanks for research and testing of
new products“. Signifikant an dieser Einschätzung – aber
eben auch spezifisch für die 1990er Jahre und die seiner-
zeit neuen Entwicklungen in der Genomforschung – ist
vor allem, dass hier in erster Linie auf die unbekannten
Potenziale der Genforschung und ihre Auswirkungen auf
den potenziellen Gebrauch der in Biobanken hinterlegten
Informationen sowie auf die Rolle der Industrie (mögli-
che Zugriffs-, Förderungs- oder Verhinderungsinteressen)
abgestellt wird und gerade nicht auf die Perspektive der
Betroffenen. Nach heutiger Einschätzung ist jedoch ge-
rade dies insofern von wesentlicher Bedeutung, als der
Nutzen von Biobanken, die für diagnostische, therapeuti-
sche, präventive und insbesondere Forschungszwecke
eingesetzt werden, mit den möglichen Risiken der Scha-
denszufügung, der Verletzung der Integrität, des Ein-
bruchs in die Privatsphäre, der Stigmatisierung oder Dis-
kriminierung, wozu der spezielle Gebrauch der
Information führen kann, abgewogen werden müssten
(Simon et al. 2005, S. 4). Dementsprechend kommt auch
der informierten Einwilligung der Betroffenen eine zen-
trale Rolle zu.

Ein in diesem Sinne adäquater Umgang mit Biobanken ist
schon allein deshalb sinnvoll, um den immanenten Poten-
zialen und Problemen in der Praxis auch tatsächlich ge-
recht werden zu können. Dies gilt insbesondere im Hin-
blick auf die Erwartung einer besseren Heilung von

Krankheiten auf der einen und einer Gefährdung der Per-
sönlichkeitsrechte der Betroffenen (vor allem von Patien-
ten) oder der Diskriminierung von Bevölkerungsgruppen
auf der anderen Seite. Angesichts der beschriebenen
Chancen und Risiken erscheint es wichtig, Perspektiven
für die Nutzung und den Schutz von Proben/Daten zu ent-
wickeln. Die vorhandenen (wenigen) Anstöße, die es hier
gibt, insbesondere durch den deutschen Nationalen Ethik-
rat, und die Konzepte, die international erarbeitet worden
sind, bieten einige Anhaltspunkte, wie eine optimale Ge-
staltung von Biobanken aussehen könnte. Zugleich wer-
den so Linien erkennbar, die nicht nur Biobanken betref-
fen, sondern die auf die Ausformung des „informed
consent“ und auch auf sonstige Bereiche einwirken könn-
ten (Simon et al. 2005, S. 174).

Gemeinwohlorientierte Regularien?

Neben einem privatwirtschaftlichen- und Forschungsinte-
resse an Biobanken werden Bio- und Gendaten und somit
der Betrieb von Biobanken vielfach auch als öffentliches
Gut verstanden, dessen Nutzung mit einer Steigerung des
Gemeinwohls einhergehen soll. Dabei stellt sich die
Frage, wie im Sinne einer Gemeinwohlorientierung
größtmöglicher Nutzen für die Allgemeinheit erzielt und
Gefährdungen minimiert werden können und zugleich
dem Persönlichkeitsschutz einzelner betroffener Indi-
viduen angemessen Rechnung getragen wird. Zu den Ele-
menten einer Gemeinwohlorientierung im Kontext von
Biobanken zählen in jedem Fall ein qualifizierter „infor-
med consent“ sowie Mechanismen eines „benefit sha-
ring“ bzw. „access sharing“. Essenziell wäre auch eine
„public policy“ zur Forschungsförderung bzw. im Blick
auf gesundheitspolitische Strategien.

Einwilligung und informed consent

Die zum Teil grundlegenden Erwägungen gegen den Be-
trieb von Biobanken gründen in den (inhärenten) Kon-
trollmöglichkeiten und in der Individualisierung von Risi-
ken. Das betrifft zum Beispiel die Diskussion um die sog.
Blankoeinwilligung, die von den einen als Aushöhlung
des Patientenschutzes begriffen wird, von den anderen als
Möglichkeit, umfassender und intensiver zur gezielten
Bekämpfung von Krankheiten beizutragen. Weitere kriti-
sche Argumente sind, dass sich mittels der Biobanken ein
genetisches Bevölkerungsscreening – quasi durch die
Hintertür – entwickeln könnte. Herangezogen wird auch
das Bild vom „gläsernen Menschen“, lassen sich doch in
Biobanken erstmalig Ergebnisse genetischer Analysen
mit Daten über die Lebensführung und die Umwelt von
Personen im großen Stil zusammenführen, möglicher-
weise, wie in Island, aggregiert mit genealogischen Da-
ten.

Angesprochen sind somit auch die grundlegenden und
schützenswerten Verfassungswerte, vor allem die Men-
schenwürde mit ihrem zentralen Element der Selbstbe-
stimmung, also in ihrer Konkretisierung durch das allge-
meine Persönlichkeitsrecht. Dies spiegelt sich im
„informed consent“ wider, der zwar in verschiedenen
Ländern unterschiedlich, aber im Kern doch ähnlich defi-
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niert wird. Nach allgemeiner Auffassung ist zur Siche-
rung der Grundrechte die freiwillige Zustimmung des
Menschen, von dem Körpermaterial, Genproben und wei-
tere Daten stammen, nach vorhergehender umfassender
Information eine Grundvoraussetzung. Schutzgüter sind
die körperliche Integrität und die Privatsphäre, gleichzei-
tig soll die Selbstbestimmung der Person gesichert und
ihre Autonomie gewahrt bleiben. Hierbei sind einige
Kernpunkte unverzichtbar: Die Zustimmung soll freiwil-
lig und ohne Druck erfolgen. Die Information über die
Erhebung und Speicherung von Biomaterialien und Daten
soll möglichst umfassend sein und den Zweck sowie Nut-
zen und Risiken der Verwendung umfassen (Schneider
2002a, S. 35).54 

Während bisher davon ausgegangen wird, dass jede Ein-
willigung aufgrund einer ausdrücklichen und aufklä-
rungsbasierten Willenserklärung erfolgen soll, stellt sich
in diesem Kontext die Frage, inwieweit diese Prinzipien
für die Forschung am Menschen im Falle der Biobanken
gelten sollen (NER 2004, S. 29 f.). Betrachtet man diesen
Aspekt nicht nur vom Risiko für den Einzelnen her, son-
dern auch im Hinblick auf dessen möglichen Beitrag für
den Nutzen der Allgemeinheit, dann stellt sich die Frage,
ob nicht die Forderung berechtigt ist, die Gesellschaft im
Sinne der Solidarität an individuellen Körpersubstanzen
und Daten partizipieren zu lassen. Insofern wäre es – die-
ser Argumentation folgend – plausibel, für Biobanken
eine Ausnahme von den bisherigen Bestimmtheitsgrund-
sätzen des „informed consent“ zu machen und unter
bestimmten Voraussetzungen eine Blankoeinwilligung
zuzulassen, die nicht nur für ein einzelnes Forschungs-
vorhaben, sondern eine undefinierte Anzahl von For-
schungen gilt (Simon et al. 2005, S. 175).

Damit sind keine Abstriche vom Erfordernis der Einwilli-
gung für die Entnahme von Körpersubstanzen gemeint.
Es geht lediglich darum, wie der Nationale Ethikrat es
formuliert, „in der Abwägung dem öffentlichen Interesse
an der Forschung Vorrang ein[zuräumen] vor dem Inte-
resse der Spender, über das Schicksal ihrer Körpersubstan-
zen und Daten allein zu entscheiden“ (NER 2004, S. 34).
Diese Blankoeinwilligung könnte in erster Linie für voll-
ständig anonymisierte Proben und Daten gelten. Bei der
externen Nutzung personenbezogener bzw. -beziehbarer
Proben und Daten sollte auf jeden Fall eine Einwilligung
eingeholt werden. Schließlich sollte die Nutzung in Aus-
nahmefällen ohne Einwilligung nur bei erheblich über-
wiegendem wissenschaftlichen Interesse an dem For-
schungsvorhaben möglich sein, und wenn der Zweck der
Forschung auf andere Weise nicht erreicht werden kann
(NER 2004, S. 35 f.).

Das bedeutet zugleich, dass in diesen Fällen die Zweck-
bindung an ein konkretes Forschungsvorhaben insoweit

aufgegeben wird. Ebenso wird der Grundsatz  aufgegeben
werden müssen, diese personenbezogenen Materialien
und Daten nach Ablauf einer bestimmten Zeit wieder zu
vernichten, wie es nach Datenschutzrecht grundsätzlich
erforderlich ist. Im Falle einer Weitergabe an Dritte müs-
sen dann allerdings die Proben und Daten entweder voll-
ständig anonymisiert sein oder zumindest pseudonymi-
siert werden (Simon et al. 2005, S. 176).

Im Kontext der Einwilligung spielt auch die Übertragung
der in der Biobank gespeicherten Proben/Daten insgesamt
eine Rolle, wenn es also um eine Nachfolgeregelung be-
züglich der speichernden Institution geht. Auch hier ist
grundsätzlich die Einwilligung des Spenders erforderlich,
auf die nur im Falle der Anonymisierung verzichtet wer-
den sollte. Einen gleichsam automatischen Eigentums-
übergang (inklusive der Überlassung aller möglichen
Nutzungsrechte) sollte es nicht geben. Vielmehr bedarf es
der Zustimmung durch den Patienten/Probanden und der
expliziten Klärung der einzelnen Nutzungsrechte im Rah-
men einer informierten Einwilligung.

Akzeptanz, „access sharing“ und „benefit sharing“

Auch für die Frage der Akzeptanz von Biobanken in der
Bevölkerung sind die genannten Aspekte zentral. Von der
Bevölkerung wird erwartet, dass sie Proben und Daten
spendet. Deshalb kann sie auch erwarten, dass Fragen der
Einwilligung, der Organisation und der Kontrolle und Si-
cherheit im Blick auf sämtliche Risiken und Nutzen ge-
klärt sowie offen diskutiert werden. Dabei sollten wirt-
schaftliche Interessen nicht prinzipiell als problematisch
angesehen werden, tragen sie doch zumindest indirekt er-
heblich zur Schaffung eines Nutzens bei. Auch sollten
ggf. Fragen der Patentierung erörtert werden, weil sie
Forschung und Verwertung sowohl behindern wie fördern
können.

Im Sinne einer weiterführenden Diskussion sind aller-
dings auch mögliche unmittelbare Vorteile für die Spen-
der in die Diskussion einzubeziehen. Dies gilt zum Bei-
spiel für die Rückmeldung von Ergebnissen der
Forschung an die Spender. Zum einen resultiert ein solch
berechtigtes Interesse aus dem Recht auf informationelle
Selbstbestimmung und kann dazu dienen, z. B. im Kon-
text der persönlichen Gesundheitsvorsorge bzw. im Falle
eines Krankheitsgeschehens genutzt zu werden. In der
Regel wird sich ein solch unmittelbarer Nutzen aber erst
nach vielen Jahren der Forschung und der Erprobung der
Ergebnisse dieser Forschung einstellen. Es ist aber auch
zu fragen, ob es tatsächlich ein berechtigtes Interesse des
Spenders an der Rückmeldung gibt. Sofern die Rückmel-
dung freiwillig vereinbart wird, wird sie auch zulässig
sein. Spender werden jedoch wohl nicht immer auf einer
Rückmeldung bestehen können, weil dies unter Umstän-
den mit einem zu großen Aufwand verbunden sein kann
(z. B. wenn Spender erst wieder ausfindig gemacht wer-
den müssten). Allerdings lassen sich auch hier individu-
elle Vereinbarungen zugunsten von Spendern oder Bio-
banken treffen, die eine Rückmeldung vorsehen (Simon
et al. 2005, S. 178). Jedoch kann ein „genetisches Feed-
back“ insofern auch problematisch sein. Erhalten Spender

54 Damit ist ein schwer aufzulösendes Kernproblem angesprochen, das
sich aus dem Charakter der meisten Biobanken ergibt: Oftmals gibt
es nur wenig oder keine Informationen über die Forschungszwecke,
da ja viele oder gar die meisten Biobanken i.d.R. für eine große An-
zahl prospektiver Nutzungen ausgelegt sind und nur in seltenen Fäl-
len ein einziges konkretes Projekt im Fokus steht.
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infolge von Rückmeldungen etwa Angaben zu erhöhten
persönlichen Erkrankungsrisiken, so sind sie verpflichtet,
diese beim Abschluss beispielsweise einer Krankenversi-
cherung anzuführen, was wiederum zu einem Versiche-
rungsausschluss führen kann.

Generell unverzichtbar ist die Aufklärung der Patienten/
Probanden über kommerzielle Verwendungsabsichten.55

Dem Probanden muss die Möglichkeit gegeben werden,
eine kommerzielle Verwendung basierend auf ihrem Kör-
permaterial abzulehnen (entsprechend auch im Einklang
mit der EU-Biopatentrichtlinie 98/44/EG).

Rückmeldungen stehen im Kontext der viel diskutierten
Frage nach dem „benefit sharing“ wie auch dem „access“
zu Biobanken. In Deutschland hat es sich bisher einge-
spielt, dass der Spender von Proben und Daten in der Re-
gel faktisch keinen Vorteil aus seiner Spende zieht, sieht
man einmal von der Blutspende ab, bei der gelegentlich
eine „Aufwandsentschädigung“ gezahlt wird. Eine große
Rolle spielt in diesem Kontext auch der Aspekt der Frei-
willigkeit. In eine Abgabe von Proben bzw. in eine Erhe-
bung von personenbezogenen Daten einwilligende Pro-
banden/Patienten dürfen unter keinen Umständen in eine
Situation gebracht werden, die eine freie Entscheidung
beeinträchtigen könnte. Eine solche Situation liegt nicht
erst dann vor, wenn die Entnahme von Körpersubstanzen
für Diagnose- oder Therapiezwecke davon abhängig ge-
macht wird, dass ein Patient in die weitere Verwendung
der entnommenen Materialien für Zwecke der Forschung
einwilligt. Die Freiwilligkeit der Einwilligung in die Pro-
bengewinnung kann vielmehr schon dann zweifelhaft
sein, wenn (erhebliche) finanzielle Anreize damit verbun-
den sind (Mand 2005, S. 571).

Das bedeutet aber nicht grundsätzlich, dass keine Mög-
lichkeit besteht, ein Entgelt auszuhandeln. Bei Patienten-
kollektiven kann man davon ausgehen, dass sie wie sons-
tige gewerbliche oder immateriell orientierte
Unternehmen bzw. Organisationsformen am Markt tätig
werden. Insofern kann ein Spender ebenso als einzelner
Marktteilnehmer auftreten wie eine Gruppe. In der Regel
wird aber dieser Marktteilnehmer seine Verfügungsrechte
zugunsten der Forschung bzw. der Industrie aufgeben.
Ein generelles „benefit sharing“ als Alternative wäre für
Deutschland rechtlich nur sehr schwierig zu realisieren.
Anders dagegen sieht es mit freiwilligen Vereinbarungen
aus, die grundsätzlich möglich und wohl auch in vielen
Fällen, insbesondere zugunsten von Gruppen, sinnvoll
sind (Simon et al. 2005, S. 179).

Allerdings mehren sich im internationalen Diskurs die
Stimmen, die ein (verpflichtendes) kollektives „benefit
sharing“ als Gegenleistung für die freiwillig und unent-

geltlich gespendeten Proben fordern (Nicole 2006), z. B.
mit Hilfe einer „Zell- und Gewebesteuer (tissue tax)“
(Bovenberg 2005). Die dabei erhobenen Abgaben sollten
in einen nationalen oder internationalen Fonds zur Vertre-
tung von Patienteninteressen fließen, die bisher nur
schwach repräsentiert sind. Eine kollektive Interessenver-
tretung oder ggf. Beistand bei Schädigungen könnten
über solche Initiativen abgesichert werden, z. B. analog
einer „Stiftung Warentest“ für Probanden (Schneider
2002a). Zum Teil könnten diese Ansätze auch mit erwei-
terten Mitbestimmungsmodellen für Probanden verknüpft
werden (Winickoff/Neumann 2005).

„Access sharing“ gilt zum einen für die Personen, die ihre
Proben und Informationen über ihre individuellen und
familiären Lebensgeschichten zur Verfügung gestellt
haben. Hier wäre zu überlegen, ob sie kostenfreien oder
-günstigen Zugang zu Medikamenten, Behandlungen
oder medizinischen Tests, die aus den Forschungen resul-
tieren, bekommen sollten (HUGO Ethics Committee
2000). In erweiterter Perspektive bezieht sich „access
sharing“ auch auf die Forschungsgemeinschaft. Sicherge-
stellt sein sollte ein allgemeiner und ungehinderter Zu-
gang zu den in Biobanken gespeicherten Daten. Zu be-
denken ist ggf. auch eine verstärkte Förderung ansonsten
eher vernachlässigter Forschungsgebiete, wie etwa zu
chronischen Erkrankungen, zu Medikamenten für seltene
Erkrankungen („orphan drugs“) bzw. auch zu Krankhei-
ten, an denen zwar Viele leiden, die aber aus Sicht von
Pharmaunternehmen ökonomisch nicht von besonderem
Interesse sind. Dies gilt insbesondere für öffentlich und
gemeinnützig geförderte Biobanken (Schneider 2002a,
S. 36 f.)

Ethikkommissionen

Ethikkommissionen sind regelmäßig um eine Stellung-
nahme anzugehen, wenn es um Forschungen am Men-
schen geht. Sie erfassen damit zwar u. U. die Entnahme
der Körpersubstanz aus dem Körper eines Menschen,
nicht aber die spätere Weiterverwendung. Wenn eine spä-
tere Verwendung des entnommenen Materials der Zweck
der Entnahme sein soll, kommen Ethikkommissionen re-
gelmäßig dann ins Spiel, wenn mit nichtanonymisierten
Proben/Daten gearbeitet werden soll (ZEK 2003, S. 10).
Eine Notwendigkeit zur Einholung des Votums einer
Ethikkommission ist des Weiteren immer dann gegeben,
wenn der Proben-Datenbestand einer Biobank insgesamt
an Dritte übereignet werden soll. Hierzu stellt der Natio-
nale Ethikrat fest (2004, S. 49 f.): „Die Einschaltung einer
Ethikkommission und die Notwendigkeit einer positiven
Stellungnahme soll gewährleisten, dass eine eng gefasste
Einwilligung nicht überschritten, eine weit gefasste Ein-
willigung nicht unangemessen ausgefüllt wird und Aus-
nahmetatbestände, die eine Einwilligung entbehrlich ma-
chen, nicht illegitim in Anspruch genommen werden“.

Fasst man die bestehenden Regelungen bzw. Empfehlun-
gen zur Anrufung von Ethikkommissionen zusammen, so
erhält man in etwa folgendes Bild: Obwohl die Erhebung
und Nutzung von Proben/Daten in Biobanken keine For-
schung am Menschen darstellen, sind Ethikkommissio-

55 Als Beispiel kann die Muster-Patientenaufklärung im Rahmen des
Biobankprojekts PopGen angeführt werden: „Es kann sein, dass sich
im Rahmen zukünftiger Forschung eine kommerzielle Nutzung der
Forschungsergebnisse, basierend auf ihrem individuellen biologi-
schen oder genetischen Material, oder eine kommerzielle Nutzung
des biologischen oder genetischen Materials selbst ergeben wird. Für
diesen Fall besteht kein persönlicher Anspruch, dies gilt ebenfalls für
Patentansprüche“ (Prof. Schreiber, zit. nach Schneider 2002a, S. 36).
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nen grundsätzlich einzubeziehen, (1) um die Angemes-
senheit der Einwilligungserklärung sicherzustellen,
(2) wenn (Alt-)Proben in nichtanonymisierter Form und
ohne Einwilligungserklärung an die Forschung weiterge-
geben werden sollen, (3) wenn eine Zweckänderung in
der Nutzung der Proben/Daten erfolgen soll, ohne dass
die Einwilligungserklärung erneut eingeholt wird,
(4) wenn der Bestand an personenbezogenen Proben/
Daten einer Biobank an Dritte übereignet werden soll
(Simon et al. 2005, S. 110 ff.).

Kontinuität und Kontrolle

Es stellt sich die Frage, wie im Interesse von Forschung
und Nutzung von Biobanken möglichst große Kontinuität
und zugleich optimale Kontrolle gewährleistet werden
können. Dabei stehen weniger die zahlreichen weltweit
von den Forschern selbst aufgebauten und von ihnen häu-
fig auch wieder aufgelösten DNA- oder Biobanken im
Mittelpunkt des Interesses. Jedem Forscher muss die
Möglichkeit gegeben werden, im Rahmen des geltenden
Rechts seine Forschungsinteressen zu verfolgen und sie
wieder aufzugeben. Insofern kann keinesfalls ein Be-
standsschutz für derartige Sammlungen verlangt werden.

Auf der anderen Seite ist sicher eine bessere Kontinuität
dann gegeben, wenn es sich um größere Institutionen
handelt, die solche Banken errichten. Unabhängig von der
Größe – denn auch kleine Sammlungen können von gro-
ßer Relevanz oder z. B. Teil einer dezentral organisierten
Biobank sein – stellt sich die Frage nach einer ggf. not-
wendig werdenden Nachfolgeregelung. Hier werden ver-
schiedene Modelle vorgeschlagen und zum Teil schon mit
Erfolg angewandt (auch in Deutschland), die Perspekti-
ven für die künftige optimale Nutzung eröffnen. So sei an
die oben dargestellte „Treuhandschaft“ erinnert
(Kap. IV.5.2), mit ihren verschiedenen Formen privater,
privater und öffentlich-rechtlicher Kooperation sowie al-
lein öffentlich-rechtlicher Organisation. Insbesondere Pa-
tientenkollektive sind hier zu erwähnen, die ihre Proben
und Daten selbst verwalten und verwerten. Aber auch
rein private, wie der First Trust in den USA, sind hier zu
nennen (Simon et al. 2005, S. 177).

3. Handlungsoptionen

Im Hinblick auf (die Schaffung) adäquater (rechtlicher)
Rahmenbedingungen für das Forschungs- und Anwen-
dungsfeld von Biobanken für die humanmedizinische
Forschung sollen einige Handlungsempfehlungen bzw.
Handlungsoptionen auf unterschiedlichen Ebenen ange-
führt werden. Hierbei handelt es sich nicht allein um aus
dem Bericht (direkt) argumentativ abgeleitete Optionen
und Vorschläge, sondern auch um zur Diskussion ge-
stellte Aspekte, die in der jüngeren Vergangenheit von an-
deren Institutionen (z. B. NER) und Experten vorgelegt
wurden.

Hingewiesen werden soll auch auf den Stand der Diskus-
sionen zu speziellen Regularien bzw. Gesetzen zum Be-
trieb von Biobanken am Beispiel des Nachbarlandes
Schweiz. Auch dort besteht angesichts des zunehmenden

Aufbaus von Biobanken die Notwendigkeit zur Schaf-
fung rechtlicher Rahmenbedingungen, da auf Bundes-
ebene zurzeit keine umfassende Regelung für Forschung
mit biologischem Material und mit Personendaten be-
steht. Die Schweiz ist eines von wenigen europäischen
Ländern, das konkret an der Erstellung eines reinen „Bio-
bankgesetzes“ arbeitet. Diesbezüglich hat die Schweizeri-
sche Akademie der Medizinischen Wissenschaften
(SAMW) im Mai 2005 einen standesrechtlichen Richtli-
nien-Entwurf zu Biobanken erarbeitet, der im Mai 2006
unter dem Titel „Biobanken: Gewinnung, Aufbewahrung
und Nutzung von menschlichem biologischem Material“
definitiv verabschiedet und sodann in die „Vernehmlas-
sung“ des geplanten Gesetzes geschickt wurde. Wesentli-
che Punkte der Richtlinien und Empfehlungen werden im
Anhang des Berichts (Kap. Anhang 5) vorgestellt. Das
Beispiel soll auch deshalb genannt werden, weil es in
Deutschland bislang weder zur Vorlage eines umfassen-
den Gendiagnostikgesetzes gekommen ist, innerhalb des-
sen der Problemkreis Biobanken berücksichtigt werden
könnte, noch bei Umsetzung der EU-Richtlinie zur Zell-
und Gewebespende in nationales Recht (Kap. I) Bioban-
ken explizit behandelt werden – und somit Handlungsbe-
darf zu konstatieren ist.

Sicherung von Qualität und Vertrauen

Generell ist sowohl für Probanden als auch für For-
schende der Aufbau von Vertrauen und Handlungssicher-
heit von wesentlicher Bedeutung. Zwar werden in
Deutschland zurzeit keine nationalen bevölkerungsweiten
Biobanken betrieben, doch die offenen Fragen betreffen
grundsätzlich alle Banken, in denen Daten für unbe-
stimmte Forschungszwecke erhoben und gespeichert wer-
den. Diesbezüglich können einige generelle Maßnahmen
genannt werden (TMF 2006, S. 236), insbesondere: 

– Festlegung von Anforderungen an die technische Si-
cherheit und die Qualität von Biobanken;

– Qualitätsprüfung von Aufbau und Betrieb von Bioban-
ken und Durchführung eines kontinuierlichen Monito-
rings (Auditierung und Inspektionen);

– Erfassung aller Biobanken und Ausweis der Qualitäts-
prüfung in einem (noch einzurichtenden) zentralen,
öffentlich zugänglichen Biobankenregister;

– Verpflichtende Lizenzierung bzw. Akkreditierung von
Biobanken.

Zur Erreichung der angesprochenen Ziele bzw. zur Um-
setzung dieser Maßnahmen könnte die Einrichtung einer
zentralen Regulierungsinstitution (z. B. in Anlehnung an
das in Großbritannien praktizierte Modell) in Betracht
gezogen werden, ggf. auch unter Bestellung eines „natio-
nalen Beauftragten für Biobanken“. Da es bisher keine
(generalisierte) Anlaufstelle für Patienten bzw. Proben-
spender gibt, bei der diese Informationen oder Beratung
über den Gebrauch (oder Missbrauch) ihrer Proben/Daten
einholen können, wäre zudem für Biobanken an einen
Beauftragten für Probandenschutz/Patientenschutz zu
denken, entweder durch die Etablierung einer zentralen
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Beratungsstelle oder als lokales „Ombudsmodell“ in den
Kliniken bzw. (angeschlossenen) Biobanken.

Über die genannten generellen Optionen hinaus werden
im Folgenden (in enger Anlehnung an TMF 2006, S. 234 ff.,
sowie Wellbrock 2003a, S. 58 f.) konkrete Handlungsop-
tionen unterschiedliche Ebenen betreffend angeführt.

Datenschutz

Grundsätzlich haben alle Blut- und Gewebeproben, ins-
besondere Proben für genetische Analysen, eine daten-
schutzrechtliche Brisanz, die einen präzise definierten,
dokumentierten und geregelten Umgang mit ihnen erfor-
dern. Es bedarf der gesetzlichen Regelung, in welchem
Umfang der Aufbau von Biobanken in Deutschland zu-
lässig sein soll und welche rechtlichen Anforderungen sie
erfüllen müssen. Aus datenschutzrechtlicher Sicht gehö-
ren hierzu insbesondere folgende Punkte bzw. konkrete
Maßnahmen (TMF 2006, S. 234; Wellbrock 2003a, S. 58 f.):

– Verbindliche Vorgabe von Datenschutzleitlinien, in
deren Rahmen die dauerhafte Verwendung von Proben
und der aus ihnen gewonnenen Daten zu medizini-
schen Forschungszwecken erlaubt ist (Pseudonymisie-
rung, Anonymisierung) und die die Verhältnismäßig-
keit des technischen und organisatorischen Aufwands
abwägend berücksichtigen;

– gesetzliches Verbot einer unberechtigten Depseudony-
misierung (bzw. des Korrumpierens eines Pseudo-
nyms) und einer unautorisierten Wiederherstellung
des Personenbezugs aus der Probe; ggf. strikter Schutz
der Betroffenen gegen Reidentifizierungsrisiken durch
eine verpflichtende Erklärung des Datenbankbetrei-
bers;

– Gewährleistung der Datensicherheit des pseudonymi-
sierten Datenbestands durch regelmäßige Sicherheits-
prüfung sowie Überprüfung des Reidentifizierungs-
risikos vor weiteren Datenzusammenführungen und
vor Datenübermittlungen;

– Schaffung eines angemessenen Offenbarungsschutzes,
Beschlagnahmeschutz im Strafverfahren und Zeugnis-
verweigerungsrecht der Forschenden bezüglich Daten
und Proben in der medizinischen Forschung – analog
zum strafrechtlichen Schutz in der ärztlichen Patien-
tenbetreuung (erforderlich wären hierzu entspre-
chende Anpassungen der §§ 53, 55 u. 97 sowie des
§ 203 StGB).

Patienteneinwilligung

National und international besteht weitgehend Konsens
darin, dass die Einwilligung in die Erhebung und Spei-
cherung von biomedizinischen Proben und Daten im Zu-
sammenhang mit Biobanken seitens der Probanden/
Patienten nur in Form einer informierten Einwilligung ak-
zeptiert werden kann. Bisher ist allerdings nicht ersicht-
lich bzw. eindeutig, wie dies in der Praxis zu realisieren
wäre. So kann beispielsweise die Entscheidungs- und Ge-
staltungsfreiheit der Betroffenen mit einer einmaligen
Einwilligungserklärung zum Zeitpunkt der Proben- und

Datenerhebung bzw. zum Beginn des Aufbaus einer Bio-
bank nach den bisher in Deutschland festgelegten und üb-
lichen datenschutzrechtlichen Maßstäben nicht ausrei-
chend gewährleistet werden (Wellbrock 2003a, S. 57).
Die Diskussion, ob und wie sowie ggf. in welchem Um-
fang (neue) rechtliche Möglichkeiten und Bedingungen
für den Aufbau und Betrieb von Biobanken gefunden und
eröffnet werden müssen, steht großenteils noch am An-
fang. Sinnvoll könnten beispielsweise folgende Maßnah-
men sein (TMF 2006, S. 8 f.; Wellbrock 2003a, S. 58):

– Aufteilung der Einwilligung in eine allgemeine Ein-
willigung zur Aufnahme von Proben und Daten sowie
eine Einwilligung in die jeweiligen konkretisierten
Forschungsvorhaben (periodische oder anlassbezo-
gene Einwilligung);

– Schaffung einer Ausnahmeregelung, welche die
rechtskonforme Verwendung von im Behandlungszu-
sammenhang gewonnenen Altproben erlaubt, für die
nach heutigen Standards keine hinreichende Patienten-
einwilligung vorliegt. Solche sogenannten Altproben
sollten bei Zustimmung einer Ethikkommission in an-
onymisierter Form in eine Biobank überführt werden
können, wenn der Spender einer entsprechenden Ver-
wendung nicht explizit in seiner Einwilligungserklä-
rung widersprochen hat;

– eine gesetzliche Regelung zur Patienteneinwilligung
im Blick auf „Altproben“ in Biobanken mit einer
Stichtagslösung; ein Alternativkonstrukt wäre eine na-
tionale Vertrauensstelle für solche Altproben (diese
wäre jedoch vermutlich mit erheblich höherem organi-
satorischen Aufwand verbunden als der direkte, auf
eine konkrete Forschungsfrage bezogene Übergang in
Biobanken);

– regelungswürdig wäre auch ein (dauerhafter und nicht
widerrufbarer) Verzicht des Spenders auf Information
über aus den Proben gewonnene Daten.

Biobankgesetz und Forschungsgeheimnis

Die zuvor genannten Gesichtspunkte könnten im Rahmen
eines nationalen Biobankgesetzes geregelt werden, das
zudem weitere rechtliche Vorgaben macht (u. a. Defini-
tion und Abgrenzung von Biobanken; Verfahrensregelun-
gen für Insolvenzfälle; Zuständigkeitsregelungen für
Ethikkommissionen; Nutzung von im Behandlungszu-
sammenhang gewonnenen Proben zu Forschungszwe-
cken).

Nach Ansicht des Nationalen Ethikrates (NER 2004) und
der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Länder
(2004) wäre darüber hinaus ein allgemeines Forschungs-
geheimnis gerade im Bereich der biomedizinischen For-
schung wünschenswert. Gegenwärtig unterliegen For-
schende – im Gegensatz zu behandelnden Ärzten – keiner
speziellen gesetzlichen Schweigepflicht; auch steht ihnen
in Strafprozessen kein Zeugnisverweigerungsrecht zu.
Ein solches Forschungsgeheimnis hätte zur Folge, dass
die Interessen der Betroffenen besser gewahrt werden
könnten, da in diesem Falle Forschende einer speziellen
strafrechtlich relevanten Schweigepflicht bezüglich per-
sonenbezogener Daten unterlägen und eine Kenntnis-
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nahme personenbezogener Daten durch Dritte (z. B. Be-
hörden) rechtlich ausgeschlossen wäre. Zugleich könnte
ein Forschungsgeheimnis für Forschende auch die Mög-
lichkeiten zur Verarbeitung sensitiver Daten erweitern
(Wellbrock 2003a, S. 59).

IT-Standardisierung und Harmonisierung

Sinnvoll wäre, im Kontext nationaler und europäischer
Fördervorgaben für Biobankprojekte die (als notwendig
erkannten) hohen Kosten für die komplexen IT-Lösungen
und für die Umsetzung des Datenschutzes angemessen zu
berücksichtigen. Auch wäre ein hierfür relevantes Quali-
fizierungsprogramm zu erwägen, um entsprechendes
Fachpersonal zur sachgerechten Umsetzung, zum Betrieb
und zur Fortentwicklung auszubilden. Folgende weitere
Optionen sollten erwogen werden (TMF 2006, S. 235 f.):

– Harmonisiertes Vorgehen und zentrale Provider auf
nationaler Ebene, um die hohen Kosten für die erfor-
derlichen IT-Infrastrukturen und Doppelausgaben in
Einzelprojekten zu vermeiden, insbesondere im Blick
auf Treuhänderservices für Patientenlisten und Pseu-
donymisierungsdienste. Hierfür sind aufgrund der lan-
gen Laufzeiten nachhaltig finanzierte Strukturen zu
schaffen, um volkswirtschaftlich sinnvoll agieren und
hinreichendes Vertrauen bei den Patienten und Pro-
banden aufbauen zu können.

– Strategische Weiterentwicklung und angemessene Fi-
nanzierung im Bereich IT-Standardisierung und se-
mantische Harmonisierung als essenzieller nationaler
Beitrag im internationalen Kontext, um eine langfris-
tige Nutzung von Daten aus Biobanken im Bereich der
medizinischen Forschung wie im Bereich der Patien-
tenversorgung zu ermöglichen.

– Nach Ablauf angemessener Fristen Evaluierung und
internationaler Vergleich der erfolgten Datenschutz-
vorgaben und Realisierung einer europäischen Harmo-
nisierung in diesem Bereich. Da die Mehrzahl der Bio-
banken in europäischen Projekten eingebettet sein
wird, ist dies ein wichtiger Beitrag, um auf diesem
Feld den Forschungsstandort Deutschland zu sichern.
Entsprechend sollte ein solches Vorhaben durch deut-
sche Förderer finanziert werden.

– National bzw. europäisch harmonisierte Maßnahmen
zur Sicherstellung der Qualität und Transparenz von
Biobankprojekten, um eine hinreichende Sicherheit
von Proben und Daten in einer Biobank und eine ad-
äquate Verwendung für Forschungsfragen sicherzu-
stellen.

Ausblick

In der Gesamtschau zeigt sich, dass die Verwendung von
menschlichen Biomaterialien (zu Forschungszwecken)

im Kontext von Biobanken nicht frei von Problemen ist.
In der Praxis werden entsprechende Rechtsfragen zum
Teil erst ansatzweise erfasst, und es ist zu erwarten, dass
sich diesbezüglich auch die relevante rechtswissenschaft-
liche und rechtsethische Diskussion der Nutzung von
menschlichen Biomaterialien künftig detaillierter und in-
tensiver widmen wird.

Neben dem allgemeinen Selbstbestimmungsrecht betrof-
fener Patienten und Probanden im Blick auf Umgang und
Nutzung ihrer Körpersubstanzen bildet insbesondere der
Datenschutz die zentrale legislative Rahmenvorgabe für
die Forschung an und mit menschlichen Biomaterialien
und damit zusammenhängenden personenbezogenen Da-
ten. Prinzipiell stehen die Bestimmungen und Vorgaben
des Datenschutzrechts dem Aufbau und Betrieb von Bio-
banken sowohl für konkrete Forschungsvorhaben als
auch von allgemeinen Biobanken für prospektive und
noch nicht konkretisierte Forschungsvorhaben sowie ei-
ner hiermit verbundenen Nutzung menschlicher Biomate-
rialien und Daten nicht entgegen. Es bedarf diesbezüglich
jedoch in aller Regel einer schriftlichen und informierten
Einwilligung betroffener Patienten und Probanden. Nicht
erforderlich ist hingegen die Einwilligung in jeden einzel-
nen konkreten Forschungsschritt. Bei sorgfältiger Aufklä-
rung der Betroffenen über bestehende Unsicherheiten
(und mögliche Risiken) – im Sinne eines „informed con-
sent“ – bildet eine entsprechend weit gefasste Einwilli-
gung die ausreichende Rechtsgrundlage sowohl für die
Gewinnung von Proben und Erstellung von Daten als
auch für die spätere Verwendung und Nutzung von Pro-
ben und personenbezogenen Daten und steht im Einklang
sowohl mit den Erfordernissen eines verfassungsrechtli-
chen Schutzes der Forschungsfreiheit wie auch dem in-
formationellen Selbstbestimmungsrecht der Probanden
und Patienten (Mand 2005, S. 573 ff.).

Wesentliche Ziele der oben beschriebenen Handlungsop-
tionen lägen darin, insbesondere den Schutz von Persön-
lichkeitsrechten der Probanden und Patienten, die Bio-
banken ihre Proben, Daten und weitere Informationen zur
Verfügung stellen, zu erhöhen, darüber hinaus das Poten-
zial des Forschungs- und Wirtschaftsfaktors Biobanken in
kontrollierter, qualitätsgesicherter und ökonomisch nutz-
bringender Weise zu erschließen sowie letztlich auch den
Forschungsstandort Deutschland auf diesem Feld zu stär-
ken. Dabei sollte ein adäquater Mittelweg gefunden wer-
den, um sowohl Überregulierung als auch „Wildwuchs“
bei der weiteren Entwicklung zu vermeiden. Mit Blick
auf das insgesamt engmaschige Netz einschlägiger Be-
stimmungen in Deutschland, die ggf. angepasst bzw. ent-
sprechend ergänzt und erweitert werden müssten, dürfte
eine explizit spezialgesetzliche Regelung der Materie je-
doch nicht als der einzig gangbare Weg angesehen wer-
den (Spranger 2006, S. 121). 
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4. Glossar

Nachfolgende Begriffserläuterungen in Anlehnung an
TMF (2006, S. 9 ff.).

Altproben/Neuproben

Altproben sind in einer Biobank in der Vergangenheit ge-
lagerte Proben, die eines der vorgenannten Kriterien nicht
erfüllen, wobei es auch nicht möglich ist, diese Kriterien
mit vertretbarem Aufwand noch zu erfüllen (Beispiel:
nachträgliche Einholung der Probandeneinwilligung in
die Probenverwendung oder Regelung der Eigentumsver-
hältnisse an der Probe). 

Neuproben sind dabei anfallende Proben, die nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik erhoben
und gelagert werden und für die eine umfassende klar de-
finierte und dokumentierte Einwilligung des Probanden
für deren spätere Nutzung sowie eine eindeutige Rege-
lung über die der Biobank an der Probe eingeräumten
(Nutzungs-)Rechte vorliegt.

Anonymisierung

Anonymisierung ist die Aufhebung der Personenbezo-
genheit von Daten zu einer Person. Anonymisierung be-
dingt, dass eine Zuordnung der Daten zu einer Person
technisch und inhaltlich nicht mehr möglich ist – oder
aber eine Reidentifikation inhaltlich nur noch mit unver-
hältnismäßig großem Aufwand möglich wäre, sodass eine
Realisierung dieser Reidentifikation höchst unwahr-
scheinlich erscheint. Anonymisierung liegt beispiels-
weise beim Verändern der zu einer Probe gehörenden
personenbezogenen Daten vor, derart, dass die Einzelan-
gaben über die persönlichen oder sachlichen Verhältnisse
des Probanden nicht mehr oder nur mit einem unverhält-
nismäßig großen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeits-
kraft einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen
Person zugeordnet werden können.

Hiervon abgeleitet kann man, je nach theoretischer Mög-
lichkeit der Reidentifikation, vollkommene und faktische
Anonymisierung unterscheiden. Vollkommene Anonymi-
sierung liegt vor, wenn eine nicht nur technisch, sondern
auch inhaltlich absolut irreversible Abtrennung der Perso-
nenbezogenheit besteht, d. h. wenn auch theoretisch aus
dem Inhalt der Daten nicht mehr auf eine Person zurück-
geschlossen werden kann. Faktische Anonymität besteht
dann, wenn diese Möglichkeit des Rückschlusses bei be-
stimmten Datenkonstellationen (durch Kombination vie-
ler Datensätze) theoretisch nicht ausgeschlossen er-
scheint, aber praktisch mit so hohem Aufwand verbunden
wäre, dass sie unverhältnismäßig und unwahrscheinlich
erscheint. Erscheint diese Rückidentifizierung aus dem
Inhalt der Daten heraus wieder möglich, so ist die formal
vollzogene Anonymisierung unvollständig und es
herrscht wieder Personenbezogenheit.

Gegensatz: Personenbezogenheit (s. dort). Verwandte Be-
griffe: Pseudonymisierung (eingeschränkte Form der Ano-
nymisierung; s. dort).

Behandlungszusammenhang

Proben, die im Rahmen der Behandlung eines Patienten
von einem Arzt oder dem Mitarbeiter einer Klinik oder
sonstigen klinischen Einrichtung erhoben werden. Ihre
Zweckbestimmung ist in der Analyse dieser Probe für
Zwecke der weiteren Behandlung des Patienten zu sehen.
Sollen solche Proben auch für weitergehende For-
schungszwecke verwendet werden, ist vor der Probener-
hebung grundsätzlich eine Information des Patienten über
diese Zwecke sowie seine Einwilligung erforderlich. Das
Pendant der im Behandlungszusammenhang gewonnenen
Proben sind solche, die im Forschungszusammenhang
(s. dort) erhoben werden.

Beschlagnahmefestigkeit

Beschlagnahmefestigkeit ist der durch Rechtsvorschriften
konstituierte Schutz von Gegenständen (Sachen, Akten,
Unterlagen, Daten etc.) gegenüber beweissichernden
Maßnahmen der Strafverfolgungsbehörden. Beschlag-
nahmeverbote ergeben sich aus verschiedenen Prozess-
ordnungen, insbesondere aus § 97 Abs. 1 StPO. Im Unter-
schied zu personenbezogenen Unterlagen bei
Rechtsanwälten, Notaren und Ärzten unterliegen For-
schungsdaten und Proben keinem solchen Beschlagnah-
meschutz. Das gilt somit auch für Daten und Proben von
Biobanken.

Biobanken (und die in ihnen gelagerten Proben)

Die Begriffe Biobank und Probenbank werden häufig sy-
nonym verwendet. Die Biobank ist dabei eine Einrich-
tung, die Proben menschlicher Körpersubstanzen (Zellen,
Gewebe, Blut, ganze Organe etc.; s. dazu auch den Be-
griff Probe) sammelt bzw. Anteile solcher Substanzen
extrahiert (etwa Serum oder DNA), diese durch Daten des
Probanden (personenbezogen, krankheitsbezogen) er-
gänzt und Proben und Daten in geeigneter Form für For-
schungszwecke zur Verfügung stellt. Die Bereithaltung
der Biomaterialien und der dafür erforderlichen Daten er-
folgt in der „Probenbank“; die Daten des Probanden ein-
schließlich ermittelter Analyseergebnisse werden in „Da-
tenbanken“ abgelegt. Wichtig ist dabei die begriffliche
Unterscheidung zwischen der Biobank als Gesamtein-
richtung und der Probenbank als Bestandteil der Biobank,
die lediglich die Sammlung der Biomaterialien darstellt.
Weiterhin handelt es sich bei einer Biobank weder um ein
reines Biomateriallager noch um eine reine Datenbank,
sondern vielmehr um die Einheit von Biomaterialproben
und medizinischen Daten.

Eine Biobank ist auch von solchen Probensammlungen zu
unterscheiden, die im Rahmen der Krankenversorgung
entstehen und nur intern (etwa in einer Universitätsklinik)
zur behandlungsnahen Forschung genutzt werden, ohne
dass die Proben oder entsprechende Analyseergebnisse
dauerhaft für weitergehende Forschungszwecke zur Ver-
fügung gestellt werden. Probensammlungen, deren Auf-
bau nur inhaltlich und zeitlich befristeten Forschungspro-
jekten dient, werden ebenfalls nicht als Biobank im hier
maßgeblichen Sinn bezeichnet.
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Gewebe

Hierbei handelt es sich um pathologisch verändertes oder
normales Gewebe, das durch einen chirurgischen oder en-
doskopischen Eingriff gewonnen wurde. Die Gewebepro-
ben werden nach der Entnahme meist in Formalin fixiert
oder in Stickstoff eingefroren und zur Biobank transpor-
tiert. Dort werden diese Proben ggf. verarbeitet bzw.
direkt eingelagert. Proben in Formalin werden nach der
Fixierung für eine dauerhafte Lagerung in Paraffin einge-
bettet. Die Formalinfixierung hat den Nachteil, dass die
meisten Proteine dadurch ihre Funktion und einen großen
Teil ihrer antigenen Eigenschaften verlieren. Zusätzlich
wird die DNA höhergradig fragmentiert, was eventuelle
molekularpathologische Untersuchungen erschwert oder
unmöglich macht. Soll das Gewebe nativ bleiben, werden
die Proben tiefgefroren. Zur Einlagerung wird die Pro-
bennummer auf dem Behältnis aufgebracht. Zur Verarbei-
tung werden Gewebeschnitte erstellt oder ganze Proben-
teile verarbeitet. Gewebeschnitte werden aus den
tiefgefrorenen oder in Paraffin fixierten Proben erstellt.

Körperflüssigkeiten

Auch Körperflüssigkeiten können Proben im hier maß-
geblichen Sinn darstellen. Hierzu zählen Blut und dessen
Bestandteile (Plasma, Serum), Punktatflüssigkeiten
(Ascites, Gelenkflüssigkeiten, Pleurapunktat etc.) und
Liquor sowie Speichel, Tränenflüssigkeit und Harn. Kör-
perflüssigkeiten werden im flüssigen oder tiefgefrorenen
Zustand ins Labor transportiert. Im Labor erfolgt, ggf.
nach dem Auftauen, die Aufteilung der Probe (Aliquotie-
rung). Die einzelnen Teilproben werden dann in der Re-
gel mit unterschiedlichen Nummern versehen, was so-
wohl unter Qualitätssicherungsaspekten als auch aus
Datenschutzgründen empfehlenswert ist. Die Aufbewah-
rung der Flüssigkeiten erfolgt im tiefgefrorenen Zustand.
Zur Verarbeitung müssen tiefgefrorene Proben wieder
aufgetaut werden. Blutproben zu DNA-Analysen können
auch auf Filterpapier aufgebracht und getrocknet werden.
Diese Proben sind auch bei Zimmertemperatur stabil.

Zellen

Die aus Körpermaterial gewonnenen Zellen können ein-
gefroren oder in Zellkulturen weiter gezüchtet werden.
Zur Kultivierung werden die Zellen nach ihrer Gewin-
nung etwa durch Fusion mit anderen Zellen immortali-
siert. Diese Verfahren sind sehr aufwendig, ermöglichen
aber eine dauerhafte Verwendung, ohne dass diese Pro-
benart aufgebraucht wird. Derartige Proben stellen damit
eine nahezu unerschöpfliche Quelle für jede Art der mo-
lekulargenetischen Analyse dar.

RNA

RNA kann aus allen Zellarten isoliert werden. RNA ist im
Unterschied zur DNA sehr viel instabiler, weshalb diese
Proben meist schon bei der Probenentnahme stabilisiert
bzw. konserviert werden müssen. Aus RNA-Proben las-
sen sich aber grundsätzlich zumindest im pseudonymi-
sierten Bereich die gleichen Sequenzinformationen (Poly-

morphismen, SNPs, Mutationen etc.) erhalten wie aus
DNA-Proben.

DNA

Die Erbsubstanz DNA kann aus allen Zellarten gewonnen
werden. Die Gewinnung erfolgt im Labor durch die Auf-
lösung der Zellen bzw. des Zellkerns und Aufreinigen der
DNA. Die DNA-Probe kann nach ihrer Aufreinigung tief
gefroren aufbewahrt werden; die Entnahme von DNA er-
fordert entsprechend das Auftauen der Probe. Die Nut-
zung von DNA-Proben ist im Wesentlichen durch Auf-
brauchen beschränkt.

Organe

Im Einzelfall werden in Biobanken auch ganze Organe
als Probe eingelagert.

Datenkategorien in einer Biobank

Bei einer Biobank fallen unterschiedliche Datenkatego-
rien an. Im Einzelnen werden gemäß den Generischen
Datenschutzkonzepten (TMF 2006) folgende logische
Datenkategorien unterschieden und wie folgt definiert:

– IDAT = Personendaten oder identifizierende Stamm-
daten: Personenidentifizierende Daten umfassen
Name, Geburtsort, Geburtsdatum etc. des Probanden.
Sie werden vom Arzt oder der Klinik bzw. dem Stu-
dienzentrum erhoben und je nach Organisation der
Biobank bei der erhebenden Stelle oder in einer zen-
tralen „Patientenliste“ gespeichert. Es ist auch mög-
lich, dass die IDAT bei beiden Stellen gespeichert
werden.

– PID = Patientenidentifikator: Der PID ist der eindeu-
tige Ordnungsparameter für einen in eine Biobank ein-
geschlossenen Patienten oder Probanden. Die Erzeu-
gung des PID wird durch die anmeldende Stelle
veranlasst. Der PID wird gemeinsam mit den IDAT in
der Patientenliste gespeichert.

– PSN = Pseudonym: Das PSN ist ein nichtsprechender
Identifikator eines Patienten oder Probanden (Buch-
staben oder Zahlen, die nicht auf die personenidentifi-
zierenden Daten rückschließen lassen).

– LabID = Probennummer: Die LabID bezeichnet die
ursprüngliche Nummer der Probe, die entweder von
der probengewinnenden Stelle oder von der Proben-
bank vergeben wird. Bei der LabID kann es sich auch
um einen Barcode handeln, der maschinenlesbar ist
und maschinell weiterverarbeitet werden kann. Verge-
ben verschiedene probengewinnende Stellen eine
LabID, so müssen Überschneidungen der Nummern-
kreise vermieden werden. Falls die Probenbank die
LabID vergibt, erhält sie mit der Probe eine Fallnum-
mer oder einen identifizierenden Datensatz zur ent-
sprechenden Zuordnung des Patienten. Wird eine
Probe aliquotiert, so können für die Teilproben zusätz-
liche LabIDs vergeben werden (LabID_2, LabID_3
etc.), deren Zuordnung zur LabID der Mutterprobe al-
lerdings in der Probenbank gespeichert werden sollte.
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Die LabID wird entweder durch die probengewin-
nende Stelle oder durch das verarbeitende bzw. analy-
sierende Labor an die zentrale Datenbank gemeldet. In
der zentralen Datenbank wird statt der LabID eine
transformierte LabID_trans gespeichert, um eine di-
rekte Zuordnung von Datensatz und Probe zu vermei-
den.

– OrgDAT = Organisationsdaten: OrgDAT sind Begleit-
daten einer Probe, die an unterschiedlichen Stellen er-
hoben werden können. So erfasst etwa die probenge-
winnende Stelle die Probenart und gegebenenfalls die
Informationen zu Probenentnahme und Präanalytik. In
der Praxis wird es zweckmäßig sein, für die Entnahme
von Proben ein Set bereitzustellen, das alle hierfür er-
forderlichen Hilfs- und Dokumentationsmittel wie bei-
spielsweise Barcodelabel und Zuordnungsliste enthält.
Die Dokumentationsmittel geben unter anderem auch
das Verfahren der Probenentnahme und Präanalytik
vor. In der Probenbank werden die Begleitdaten einer
Probe mit weiteren Informationen wie etwa den Um-
ständen von Konservierung, Lagerung und Qualität
gespeichert.

– ProbDAT = Probenanalysedaten: Die mit ProbDAT
bezeichneten Ergebnisse der Probenanalyse werden je
nach Bedarf an anfragende Forscher übermittelt. Die
ihnen zugrunde liegenden Analysen können sowohl
von den der Probenbank angeschlossenen Labors als
auch von kooperierenden Einrichtungen durchgeführt
werden. ProbDAT können potenziell rückbeziehbare
Daten darstellen, wie etwa im Fall von Genotypen.
Ihre Speicherung sollte daher separat von anderen Da-
ten erfolgen.

– MDAT = Forschungsdaten oder medizinische Daten:
MDAT ist die übergreifende Bezeichnung für Daten,
die zum Zwecke der Forschung in der zentralen
Datenbank gespeichert werden. MDAT umfassen in
der Regel klinische Sachverhalte wie Befunde bzw.
Diagnosen und soziodemografische Daten, die eine
entsprechende Klassifikation des Patienten zu wissen-
schaftlichen Zwecken erlauben. Zu den
soziodemografischen Daten gehören neben Alter, Ge-
schlecht und Bildung auch Lifestylefaktoren wie etwa
Ernährungsgewohnheiten sowie Umweltdaten, die
eine relevante Exposition des Patienten gegenüber
Klima, Luftverschmutzung oder Lärm näher charakte-
risieren. Mit dem medizinischen Datensatz werden
auch die „sonstigen Begleitdaten“ gespeichert, die un-
ter anderem das Vorliegen der Einwilligungserklä-
rung, den Ort der Archivierung, den Umfang der Ein-
willigung, die Identität behandelnder Ärzte und die
datenerhebende Stelle umfassen.

Datentreuhänder

Der Datentreuhänder tritt zwischen die datenbesitzende
Stelle und den Forscher und sichert dadurch die Rechte
des Betroffenen. Er anonymisiert oder pseudonymisiert
die von der datenbesitzenden Stelle übermittelten perso-
nenbezogenen Daten und übermittelt nur die anonymi-
sierten bzw. pseudonymisierten Daten an den Forscher

weiter. Auf diese Weise bleibt der Kreis derjenigen Stel-
len, die Kenntnis von personenbezogenen Daten erhalten,
eng begrenzt, und die Datensicherheit kann effektiv ge-
währleistet werden. Die damit durch den Datentreuhänder
wahrgenommene Funktion eines „vertrauenswürdigen
Dritten“ kann noch verstärkt werden, wenn dieser einer
Berufsgruppe angehört, die gesetzlich zur Verschwiegen-
heit verpflichtet ist und deren Unterlagen und Daten
einem Beschlagnahmeschutz unterliegen (Beispiele:
Rechtsanwälte, Notare). Datentreuhänder werden bereits
von einigen medizinischen Kompetenznetzen eingesetzt.

Eigentum (Verfügungs- und Nutzungsrechte)

Eigentum ist das umfassendste Recht zur Benutzung oder
zum Verbrauch sowie zur Belastung oder Veräußerung,
das die Rechtsordnung an beweglichen und unbewegli-
chen Sachen zulässt. § 903 Satz 1 BGB bestimmt dazu:
„Der Eigentümer einer Sache kann, soweit nicht das Ge-
setz oder Rechte Dritter entgegenstehen, mit der Sache
nach Belieben verfahren und andere von jeder Einwir-
kung ausschließen“.

Das Eigentum an entnommenen Körpermaterialien
(= Probe, s. dort) steht entsprechend § 953 BGB dem
Menschen zu, dem das Körpermaterial entnommen wor-
den ist. Dies gilt auch dann, wenn das Körpermaterial im
Rahmen eines Behandlungsvertrags entnommen worden
ist und nach Beendigung der Behandlung/Diagnose beim
Arzt oder in der Klinik verbleibt. Nur wenn eine aus-
drückliche Erklärung des Patienten vorliegt, dass das
Körpermaterial auf die Klinik/den Arzt übergehen soll, ist
ein Eigentumsübergang möglich. Ein stillschweigender
Eigentumsübergang findet jedenfalls nicht statt.

Erfolgt die Entnahme des Körpermaterials außerhalb ei-
nes Behandlungsvertrags allein zu Forschungszwecken,
geht das Eigentum an dem Körpermaterial auf die Bio-
bank über, wenn eine ausdrückliche oder im Einzelfall
auch konkludente Vereinbarung über die Eigentumsüber-
tragung oder eine ausdrückliche Erklärung des Probanden
über die Eigentumsaufgabe vorliegt. Enthält die Einwilli-
gungserklärung bzw. die der Aufklärung dienende Patien-
teninformation allerdings einen Passus, wonach der Pro-
band nach dem Widerruf der Einwilligung die
Vernichtung oder Herausgabe des Körpermaterials ver-
langen kann, ist weder von einem ausdrücklichen noch ei-
nem konkludenten Eigentumsübergang auf die Biobank
oder einer Eigentumsaufgabe auszugehen. Auch die Kör-
permaterialien, die einem Probanden mit dessen Einwilli-
gung ausschließlich zu Forschungszwecken entnommen
worden sind, gehen daher in der Regel nicht auf die ent-
nehmende Forschungseinrichtung über. Der Proband
bleibt weiterhin Eigentümer der entnommenen Proben.

Findet kein Eigentumsübergang an der Probe statt, er-
wirbt die Forschungseinrichtung allein ein dem Nieß-
brauch vergleichbares Recht zur Nutzung, welches im
Einzelfall auch den Verbrauch und die Anonymisierung
der Proben mit umfasst. Sofern die Biobank sicher Eigen-
tum an den Materialien erlangen will, muss sie von dem
Probanden/Patienten eine ausdrückliche, schriftliche Er-
klärung verlangen, dass dieser zustimmt bzw. einwilligt,
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dass das entnommene Körpermaterial auf sie übergeht
oder von der entnehmenden Stelle auf einen Dritten über-
tragen werden darf. Sofern die Biobank Körpermateria-
lien verwenden will, die dem Probanden bereits entnom-
men worden sind, ohne dass er eine entsprechende
Erklärung abgegeben hat, muss sie von jenem nachträg-
lich die Erklärung einholen, dass das Eigentum an diesen
Materialien auf sie übergehen soll.

Einwilligungserklärung

Die Einwilligungserklärung des Patienten/Probanden ist
nur wirksam, wenn sie auf der freien Entscheidung des
Betroffenen beruht. Er ist auf den vorgesehenen Zweck
der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung seiner Daten
und Proben hinzuweisen („informed consent“). Die Wirk-
samkeit der Einwilligungserklärung erfordert deren
Schriftform. Soll sie zusammen mit anderen Erklärungen
schriftlich erteilt werden, ist sie besonders hervorzuhe-
ben. Materiellrechtlich setzt die Einwilligungserklärung
die Einsichtsfähigkeit des Erklärenden voraus. Zur Klar-
stellung der Eigentumsverhältnisse bzw. der Verfügungs-
und Nutzungsrechte an der Probe durch die Biobank emp-
fiehlt es sich, diese Fragen in einem mit der Einwilli-
gungserklärung verbundenen Vertrag zwischen Proband
und probenerhebender Stelle zu regeln.

Forschungszusammenhang

Im Forschungszusammenhang werden Proben erhoben,
wenn zum Zeitpunkt ihrer Gewinnung bereits klar ist,
dass diese unabhängig von einer konkreten Behandlung
oder in Ergänzung zu deren Verwendung im Behand-
lungszusammenhang (s. dort) in eine Biobank für die For-
schung integriert werden sollen. In diesem Fall ist der
Proband, soweit dies bei der Probengewinnung schon
möglich ist, ausführlich über die geplante Verwendung
aufzuklären, und seine schriftliche Einwilligung ist einzu-
holen. Weiterhin ist klarzustellen, welche Rechte (Eigen-
tum, Besitz, Nutzungsrechte, Nießbrauch) auf die Bio-
bank übergehen sollen.

Nutzer, Forscher, Kunde von Biobanken

Da Proben aus Biobanken für Forschungszwecke genutzt
werden, sind die Nutzer i.d.R. wissenschaftlich For-
schende. Sie können der Trägereinrichtung der Biobank
selbst angehören (interne Forschung) oder aus anderen
Einrichtungen kommen (externe Forschung). Der For-
scher als Nutzer tritt mit seinen Anforderungen (Spezifi-
kation der Erkrankung, Randparameter wie Alter und
Komorbiditäten, Anforderungen an die Probe bzw. deren
Analyse etc.) an die Biobank heran und erhält nach
Durchlaufen eines geregelten Verfahrens in der Biobank
Daten und gegebenenfalls auch Proben auf der Grundlage
eines Abgabevertrags. Gehört der Forscher einer gewerb-
lichen Einrichtung (etwa einem Pharmaunternehmen) an
und handelt auch die Biobank erwerbswirtschaftlich, hat
der Forscher die Funktion eines Kunden der Biobank.

Patient/Proband

Patient und Proband sind die Personen, die der Biobank
Materialien ihres Körpers zu Zwecken der biomedizini-
schen Forschung zur Verfügung stellen. Erfolgt die Pro-
benentnahme im Behandlungszusammenhang (s. dort), ist
der Spender „Patient“. Erfolgt die Probenentnahme im
Forschungszusammenhang ist der Spender „Proband“.
Vom Patient bzw. Proband ist die Einwilligungserklärung
einzuholen, die über die Weiterverwendung der Probe zu
Forschungszwecken entscheidet. Mit ihm ist auch der
Vertrag abzuschließen, in dem die Eigentums- und Nut-
zungsrechte an der Probe festgelegt werden. Siehe dazu
auch die Begriffe Eigentum, Einwilligungserklärung, Pa-
tienteninformation, Widerruf der Probenverwendung.

Patienteninformation

Die Patienteninformation bildet die informationelle
Grundlage für die Einwilligungserklärung (s. dort) des
Patienten/Probanden in den Umgang der entnehmenden
Stelle/Biobank mit den Proben/Daten („informed con-
sent“). Sie enthält eine Fülle von Einzelangaben, die dem
Einwilligenden die Tragweite seiner nachfolgenden Ein-
willigungserklärung vor Augen führen sollen. Für eine
solche Patienteneinwilligung wurden für die Datenerhe-
bung im Rahmen klinischer Studien Modelle entwickelt,
die jetzt auf die Besonderheiten bei Biobanken und den
Umgang mit Proben und den dazu gehörenden Daten an-
zupassen sind.

Personenbezogenheit, Personenbeziehbarkeit

Personenbezogene Daten sind Einzelangaben über per-
sönliche oder sachliche Verhältnisse einer bestimmten
oder bestimmbaren natürlichen Person. Bei Biomateria-
lien beziehen sich die Einzelangaben auf die Probe
(Name des Probanden, Gesundheitszustand etc.) oder er-
geben sich aus der Probe bzw. deren Analyse, mit der
etwa das Genom des Probanden ermittelt werden kann.
Man unterscheidet bei der Ausgestaltung des Personenbe-
zugs eine grundsätzliche Personenbeziehbarkeit von der
tatsächlichen Personenbezogenheit. Personenbeziehbar-
keit setzt voraus, dass Angaben theoretisch zu einer Per-
son zugeordnet werden können. Personenbezogenheit
liegt dann vor, wenn diese Zuordnung auch tatsächlich,
ohne Aufwand vorgenommen werden kann, wenn z. B.
die Person direkt und offen lesbar benannt wird. Das Ge-
genstück zur Personenbezogenheit ist die Anonymität
(s. Anonymisierung). Eine Reduzierung der Personenbe-
zogenheit erfolgt durch die Pseudonymisierung (s. dort).
Die Wiederherstellung der Personenbezogenheit einer an-
onymisierten/pseudonymisierten Probe erfolgt im Wege
der Reidentifikation (s. dort).

Pseudonymisierung

Die Pseudonymisierung ist das Ersetzen des Namens oder
anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen
zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszu-
schließen oder wesentlich zu erschweren. Dies kann bei-
spielsweise durch die Ersetzung des Probandennamens
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durch eine Kennnummer geschehen. Man kann die Pseu-
donymisierung daher als eine eingeschränkte Anonymi-
sierung auffassen. Ziel der Pseudonymisierung ist es aber
nicht, den Personenbezug irreversibel abzutrennen, son-
dern lediglich durch ein eindeutiges Kennzeichen – ein
Pseudonym – zu ersetzen, das für sich genommen die
Identifikation der dahinterstehenden Person ausschließt
oder aber wesentlich erschwert. Grundsätzlich bleiben
pseudonymisierte Daten allerdings personenbeziehbar: Es
existiert ein „Geheimnisträger“, der die Zuordnung von
Person zu Pseudonym (Kennnummer) kennt und vertrau-
enswürdig und geschützt sein muss.

Der Nutzen, der darin besteht, diese Abschwächung der
Reduktion des Personenbezugs in Kauf zu nehmen, ist die
Möglichkeit, die individuelle Veränderung personenbezo-
gener Daten, z. B. einen Krankheitsverlauf, über die Zeit
zu studieren, wofür eine mehrfache Zuordnung von Daten
zur identischen Person zu verschiedenen Zeitpunkten er-
forderlich ist, ohne dass während dieses langen Beobach-
tungszeitraums die Identität der Person bekannt sein
muss.

Man unterscheidet unterschiedliche Verfahren zur Pseud-
onymisierung (einstufige und mehrstufige Pseudonymi-
sierung, Einwegverfahren zur Pseudonymisierung, dezen-
trale und zentrale Pseudonymisierung u. a.). Die
Pseudonymisierung wird bezüglich der Sicherheit gegen
Wiederherstellung der Personenbezogenheit (s. dort)
durch die Anonymisierung übertroffen (s. dort). Gegen-
satz: Depseudonymisierung (s. Reidentifikation).

Reidentifikation

Im Wege der Reidentifikation (Rückidentifizierung) wird
der Personenbezug von anonymisierten oder pseu-
donymisierten Daten und Proben wieder hergestellt. Bei-
spiel: Ersetzung des Namenspseudonyms des Probanden
durch seinen Klarnamen.

Dies kann einerseits durch Korrumpierung eines Pseudo-
nyms oder eines Anonymisierungs- oder Pseudonymisie-
rungsverfahrens erfolgen. Andererseits kann eine hinrei-
chende Konstellation von in der Summe eindeutig einer
Person zuzuweisenden Daten („Alleinstellungsmerkma-
len“) im formal anonymisierten Datensatz vorliegen;
wenn diese Datenkonstellation in Vergleichsdatenbanken
oder in persönlichem Wissen mit offenem Personenbezug
bekannt ist, so kann aus dem Inhalt der Daten heraus
– trotz formaler Abtrennung der personenidentifzieren-
den Daten – auf die Person rückgeschlossen werden, d. h.
eine Reidentifikation durch Inferenzen auf der Basis
datenimmanenter Identifizierungsrisiken erfolgen.

Von der Reidentifikation ist die Depseudonymisierung zu
unterscheiden, die zwar auch zu einer Reidentifikation
und damit zur Aufhebung von (faktischer) Anonymität
und zur Wiederherstellung von Personenbezogenheit
führt, dies aber durch Umkehrung des Pseudonymisie-
rungsverfahrens erreicht. Depseudonymisierung wird in
bestimmten Anwendungsfällen als kontrollierter Vor-
gang aktiv betrieben, z. B. bei der Rückübermittlung auf

der Basis von pseudonymisierten Daten gewonnener For-
schungserkenntnis an einen Patienten.

Verwandte Begriffe: Anonymisierung (s. dort) und Pseu-
donymisierung (s. dort).

Schweigepflicht

Die ärztliche Schweigepflicht ist die ethische und rechtli-
che Pflicht des Arztes, Verschwiegenheit über alles zu
wahren, was ihm bei der Ausübung seines Berufs bekannt
wird. Schon die Tatsache des Arztbesuchs fällt unter die
Schweigepflicht. Die Schweigepflicht gilt für den Arzt,
Zahnarzt, den Angehörigen anderer Heilberufe, der eine
staatlich geregelte Ausbildung erfordert, für Angehörige
medizinisch-technischer Assistenzberufe, medizinische
Dokumentare und auch Informatiker.

Selbstbestimmungsrecht, informationelles

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht ist das
Recht jedes Menschen selbst darüber zu bestimmen, wer
was wann und bei welcher Gelegenheit etwas über ihn er-
fährt. Es basiert nach der grundsätzlichen Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts im „Volkszählungsurteil“
aus dem Jahr 1983 auf den Grundrechten des Artikel 2
Abs. 1 GG (freie Entfaltung der Persönlichkeit) sowie des
Artikel 1 Abs. 1 GG (Schutz der Menschenwürde). Freie
Entfaltung der Persönlichkeit setzt nach dieser Entschei-
dung des Bundesverfassungsgerichts unter den modernen
Bedingungen der Datenverarbeitung den Schutz des Ein-
zelnen gegen unbegrenzte Erhebung, Speicherung, Ver-
wendung und Weitergabe seiner persönlichen Daten vor-
aus. Dieser Schutz ist daher von dem Grundrecht des
Artikel 2 Abs. 1 in Verbindung mit Artikel 1 Abs. 1 GG
umfasst. Das Grundrecht gewährleistet insoweit die Be-
fugnis des Einzelnen, grundsätzlich selbst über die Preis-
gabe und Verwendung seiner persönlichen Daten zu be-
stimmen. Ihren einfachgesetzlichen Niederschlag finden
diese Grundaussagen des Bundesverfassungsgerichts in
den Vorschriften der Datenschutzgesetze sowie in daten-
schutzrelevanten Vorschriften vieler anderer Gesetze.

Träger der Biobank

Träger der Biobank ist die Einrichtung/Institution, die
rechtlich für die Daten- und Probensammlung verant-
wortlich ist. Dies kann eine Universität, ein Klinikum
oder ein Zusammenschluss verschiedenartiger Einrich-
tungen in Form einer juristischen Person (etwa einer
GmbH oder eines eingetragenen Vereins) oder einer ande-
ren Rechtsform (Gesellschaft bürgerlichen Rechts, Stif-
tung des privaten Rechts etc.) sein. Der Träger der Bio-
bank kann den eigentlichen Biobankbetrieb auch einer
anderen Stelle (dem sogenannten Betreiber) übertragen.
Dieser Betreiber muss nicht notwendigerweise der Träger-
institution der Biobank angehören.

Widerruf der Probenverwendung

Unter dem Widerruf der Probenverwendung versteht man
die teilweise oder vollständige Rücknahme der Einwilli-
gungserklärung (s. dort) mit der Folge, dass die Proben
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von der Biobank nicht weiter für eigene oder fremde For-
schungsvorhaben verwendet werden dürfen bzw. nur
noch in eingeschränktem Maße. Aus der Vereinbarung
mit dem Probanden über die Eigentums- und Nutzungs-
rechte an der Probe kann sich nach dem Widerruf der Ein-
willigungserklärung auch die Pflicht der Biobank erge-
ben, die Probe an den Probanden herauszugeben, sie zu
vernichten oder zumindest zu anonymisieren. Es sind
auch Fälle denkbar, in denen ein Widerruf der Einwilli-
gungserklärung ausgeschlossen ist (etwa nach dem
AMG).

5. Richtlinienentwurf zu Biobanken in der 
Schweiz

Geplant ist ein „Bundesgesetz über die Forschung am
Menschen“. Da mit dem Inkrafttreten dieses „Humanfor-
schungsgesetzes“ nicht vor 2010 zu rechnen ist, hat die
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) zwischenzeitlich für einige Bereiche
des Gesetzesentwurfs selbst medizinisch-ethische Richtli-
nien erarbeitet, so u. a. zu Biobanken. Dieser Richtli-
nienentwurf wurde im Mai 2006 unter dem Titel „Bio-
banken: Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von
menschlichem biologischem Material“ verabschiedet.
Der SAMW-Entwurf (www.samw.ch) enthält auf insge-
samt 15 Seiten eine Präambel, Richtlinien, Ausführun-
gen, Empfehlungen und Anhänge. Wesentliche Punkte
der Richtlinien und Empfehlungen sollen an dieser Stelle
vorgestellt werden.

Anforderungen an Biobanken

Die Leitung einer Biobank muss sicherstellen, dass die
vorliegenden Richtlinien eingehalten werden. Sie muss
insbesondere dafür sorgen, dass (a) die Biobank über qua-
lifiziertes Personal, geeignete Strukturen und Material
verfügt; (b) für die Aufbewahrung und Nutzung der Pro-
ben ein angemessenes Qualitätssicherungssystem besteht;
(c) die Rechte der Spender, insbesondere der Datenschutz
gewährleistet sind; (d) die Weiterleitung von Proben unter
Wahrung der Persönlichkeitsrechte der Spender erfolgt;
(e) ein Reglement besteht, welches die wesentlichen
Punkte regelt.

Für Biobanken sind die in medizinischer Praxis und
Forschung etablierten Qualitätssicherungsmaßnahmen
durchzuführen. Hierzu zählen insbesondere aufeinander
abgestimmte Tätigkeiten wie das Festlegen der Qualitäts-
politik und der Qualitätsziele, die Qualitätsplanung, die
Qualitätslenkung, die Qualitätssicherung und die Quali-
tätsverbesserung.

Datenschutz

Die Daten und Proben sollen durch angemessene techni-
sche und organisatorische Maßnahmen vor missbräuchli-
cher Verwendung wirksam geschützt werden. Dies gilt
sowohl für die Aufbewahrung in der Biobank als auch für
die Nutzung der Daten und Proben. Zum Schutz des
Spenders sollte die Kodierung der Proben so früh wie
möglich, spätestens aber bei Aufnahme in die Biobank er-
folgen.

Bei reversibel anonymisierten Proben besteht nur noch
eine indirekte Verbindung zum Spender. Der Probe wird
ein Kode zugeordnet. Der Zugriff auf die personenbezo-
genen Daten ist nur mit dem Kodierungsschlüssel mög-
lich. Dieser ist von den Daten getrennt aufzubewahren
und zu verwalten. Doppelt verschlüsselte Proben enthal-
ten einen zweiten Schlüssel. Der Kodierungsschlüssel
sollte in der Hand eines deklarierten Geheimnisträgers
sein. Dieser sollte nicht direkt an der Forschung mit den
Proben und Daten der Biobank beteiligt sein.

Bei irreversibel anonymisierten Proben werden die perso-
nenbezogenen Daten so verändert, dass die Informationen
über persönliche oder sachliche Verhältnisse nicht mehr
einer bestimmten Person zugeordnet werden können, re-
spektive das Risiko einer Reindividualisierung äußerst
gering ist, weil der Aufwand unverhältnismäßig groß
wäre.

Sowohl im Interesse der Patienten als auch im Interesse
der Forschung sollten Proben und Daten nach Möglich-
keit nicht irreversibel anonymisiert werden. Für den Pa-
tienten bedeutet die irreversible Anonymisierung, dass
ihm relevante Ergebnisse im Allgemeinen nicht mehr
mitgeteilt werden können; für die Forschung, dass die
Proben und Daten an Aussagekraft verlieren.

Weitergabe von Proben und Daten

Proben von menschlichem biologischem Material dürfen
nur in reversibel oder irreversibel anonymisierter Form
weitergeleitet werden. Bei reversibel anonymisierten Pro-
ben darf der Empfänger keinen Zugriff auf den Schlüssel
haben.

Jede Weitergabe muss nachvollziehbar dokumentiert und
in einem Transfervertrag (Material Transfer Agreement,
MTA) geregelt werden. Die Wahrung der Persönlichkeits-
rechte des Spenders (insbesondere auch das Recht auf
Widerruf) muss bei jeder Weitergabe von Proben und Da-
ten gewährleistet sein. Eine Weitergabe ist nur zulässig,
wenn sichergestellt ist, dass die Standards gemäß den vor-
liegenden Richtlinien eingehalten werden. Wird eine Bio-
bank als Ganzes übertragen, muss der nachfolgende Trä-
ger die Anforderungen gemäß den vorliegenden
Richtlinien erfüllen.

Forschung mit menschlichem biologischem Material

Anforderungen an Forschungsprojekte

Alle Forschungsprojekte mit menschlichem biologischem
Material, die direkt den Spender betreffen können, müs-
sen vorgängig durch die zuständige Ethikkommission für
klinische Versuche positiv beurteilt werden. Dies betrifft
insbesondere: Forschungsprojekte, die mit einer
Entnahme von menschlichem biologischem Material zu
Forschungszwecken verbunden sind sowie Forschungs-
projekte mit reversibel anonymisierten und nichtanony-
misierten Proben und Daten. Diese Anforderungen gelten
auch für Forschungsprojekte mit menschlichem biolo-
gischem Material im Bereich der Qualitätskontrolle und
-sicherung.
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Die Ethikkommission untersucht die wissenschaftliche
Qualität und die ethische Akzeptanz des Forschungspro-
jekts auf der Basis der gesetzlichen Regelungen und der
anerkannten Regeln der Forschungsethik. Die Ethikkom-
mission soll außerdem beurteilen, ob der Kodierungspro-
zess sicher ist. Sie prüft insbesondere bei Forschungspro-
jekten, die mit der Aufbewahrung von Proben und der
Errichtung genetischer Datenbanken einhergehen, ob ge-
nügend Daten abgetrennt wurden. Dadurch soll das
Risiko, Spender durch die verbleibenden Daten identifi-
zieren zu können, ausgeschlossen werden.

Aufklärung

Spender müssen in die Gewinnung, Aufbewahrung und
Nutzung ihrer Proben für die Forschung zustimmen. Vo-
raussetzung jeder Einwilligung ist eine schriftliche Auf-
klärung. Der Spender muss abschätzen können, wozu er
seine Einwilligung erteilt. Der Umfang der Aufklärung
soll jedoch in einem angemessenen Verhältnis zur Ver-
wendung der Proben und Daten stehen. Für den Spender
sind insbesondere die nachfolgenden Punkte relevant:

– der Verwendungsbereich der Proben und Daten;

– die Freiwilligkeit der Einwilligung und die Möglich-
keit des Widerrufs der Einwilligung;

– die Maßnahmen zum Schutz der Persönlichkeit und
zur Gewährleistung des Datenschutzes;

– die Dauer der Aufbewahrung;

– das Recht des Spenders auf Einsicht in die über ihn
gespeicherten Daten;

– der Zugang von Kontrollorganen und Aufsichtsbehör-
den zu Proben und Daten, der Umfang von deren Ein-
sichtsrechten sowie allfällige Auskunftspflichten ge-
genüber Versicherungen;

– das Recht des Spenders auf Informationen über die
weitere Verwendung seiner Proben und Daten;

– die Möglichkeit einer Weitergabe und der Verwen-
dung zu kommerziellen Zwecken im Bereich der me-
dizinischen Forschung;

– die nachträgliche Information über Ergebnisse, die für
den Spender relevant sein könnten (Recht auf Wissen)
respektive die Möglichkeit, auf diese Information zu
verzichten (Recht auf Nichtwissen).

Einwilligung

Die Einwilligung soll schriftlich und zum Zeitpunkt der
Entnahme, spätestens aber zum Zeitpunkt der Aufnahme
der Proben und Daten in eine Biobank, vorliegen. Die
Einwilligung kann sich generell auf die Weiterverwen-
dung der Proben und Daten für zukünftige Forschungs-
projekte beziehen (Generalkonsent). Die Einschränkung
auf einen spezifischen Forschungsbereich ist möglich.

Ausdrücklich muss der Spender in ein Forschungsprojekt
jedoch dann einwilligen, wenn dieses mit einer Entnahme
von menschlichem biologischem Material verbunden ist,

Forschung mit nicht anonymisierten Proben vorsieht oder
mit besonderen Risiken für den Spender verbunden ist.

Urteilsunfähige Spender

Wird einem urteilsunfähigen Patienten zu diagnostischen
Zwecken Material entnommen, darf dieses nur mit der
Zustimmung des gesetzlichen Vertreters für Forschungs-
zwecke aufbewahrt oder weiterverwendet werden. Be-
steht keine gesetzliche Vertretung, ist die Weiterverwen-
dung zulässig, sofern dies dem mutmaßlichen Willen des
Spenders entspricht. Stammt das biologische Material
von Kindern und Jugendlichen, muss sichergestellt sein,
dass diese ihre Rechte ausüben können, sobald sie die Ur-
teilsfähigkeit erlangt haben.

Handelt es sich um eine vorübergehende Urteilsunfähig-
keit, ist die Aufbewahrung des Materials für eine allfäl-
lige Weiterverwendung bis zum Wiedererlangen der Ur-
teilsfähigkeit zulässig. Ab diesem Zeitpunkt gelten die
allgemeinen Regeln bezüglich Aufklärung und Einwilli-
gung.

Verstorbene Personen

Wird einer verstorbenen Person Material entnommen
(z. B. im Rahmen einer Autopsie), ist zur Aufbewahrung
und Weiterverwendung dieses Materials für Forschungs-
zwecke ihre vorgängige Einwilligung (Patientenverfü-
gung) nötig. Fehlt die erforderliche Einwilligung des Ver-
storbenen, können die nächsten Angehörigen diese
erteilen, sofern dies nicht im Widerspruch zu dem zu Leb-
zeiten geäußerten oder mutmaßlichen Willen des Verstor-
benen steht.

Widerruf der Einwilligung

Spender haben das Recht, ihre Einwilligung jederzeit zu
widerrufen. Dies gilt für die zukünftige Verwendung der
Proben und Daten und setzt voraus, dass die Proben nicht
irreversibel anonymisiert wurden. Im Falle eines Wider-
rufs müssen die Proben vernichtet werden. Die Resultate,
die vor diesem Zeitpunkt mit dem Material erzielt wurden
und deren Auswertung sind davon nicht betroffen.

Nachträgliche Information über relevante Ergebnisse

Spender haben das Recht, über diagnostisch oder thera-
peutisch relevante Ergebnisse informiert zu werden
(Recht auf Wissen). Dies gilt nicht für irreversibel anony-
misierte Proben und Daten. Grundsätzlich erfolgt die In-
formation durch den zuständigen Arzt. Er sorgt für eine
angemessene Beratung. Die Leitung der Biobank stellt
den Informationsfluss sicher. Der Spender kann auf die
nachträgliche Information verzichten (Recht auf Nicht-
wissen).

Weitergabe von Proben und Daten

Die Leitung der Biobank bzw. der für das primäre For-
schungsprojekt zuständige Prüfer überlässt Proben oder
Daten anderen Forschern für weitere Projekte nur in irre-
versibel anonymisierter oder kodierter Form. Diese For-
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scher sind verpflichtet, Proben und Probenreste, die sie
nicht verbraucht haben, der Biobank zurückzusenden
oder sie zu vernichten. Es ist ihnen nicht gestattet, Proben
oder Daten an Dritte weiterzugeben. Die Spender müssen
in die Weitergabe eingewilligt haben.

Bereits bestehende Biobanken

Für Biobanken, welche bereits vor dem Inkrafttreten der
vorliegenden Richtlinien entstanden und Proben und Da-
ten für Forschungszwecke weiterverwenden wollen, gel-
ten grundsätzlich dieselben Prinzipien wie für nach dem
Inkrafttreten der Richtlinien eingerichtete Biobanken.

Vorrangig ist der Nachweis, dass die Spender der Aufbe-
wahrung und Weiterverwendung zugestimmt haben. Ver-
fügt die Biobank über keinen solchen Nachweis, soll die
Einwilligung nachträglich eingeholt werden, sofern dies
nicht unmöglich, unverhältnismäßig schwierig oder be-
lastend für den Spender ist. In diesem Fall muss die Bio-
bank eine generelle Bewilligung der Expertenkommis-
sion für das Berufsgeheimnis in der medizinischen
Forschung einholen.

Bei Proben und Daten, welche vor dem 31. Dezember
1995 gesammelt wurden und die in keinem direkten Be-
zug zu Proben und Daten derselben Spender stehen, die
nach diesem Zeitpunkt gewonnen worden sind, erteilt die
Expertenkommission die Bewilligung ohne den Nach-
weis einer allgemeinen Information. Eine Bewilligung
der Expertenkommission ist nicht nötig für irreversibel
anonymisierte Proben und Daten.

Empfehlungen

Mit diesen Richtlinien werden nur Rahmenbedingungen
definiert, in dem Bewusstsein, dass in vielen Bereichen
weiterer Regelungsbedarf besteht. Die SAMW empfiehlt
insbesondere: (1) die Schaffung von Registern der öffent-
lichen und privaten Biobanken; (2) die Etablierung von
Standards für die Ausbildung im Laborbereich; (3) die
Schaffung von Bestimmungen zur Akkreditierung von
Biobanken; (4) die Erstellung eines Informations- und
Einwilligungsformulars für den Patienten beim Eintritt
ins Spital.
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