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Einfihrung

Im Februar 2002 wurde von der Direktion ,,Life Sciences* der EU ein ,,Survey on
opinions from National Ethics committee or similiar bodies, public debate and
national legislation in relation to human biobanks“ ver6ffentlicht. Dieser U-
berblick basiert auf einem Fragebogen, der an Nationale Ethikkomitees oder &hn-
liche Organisationen der EU-Mitgliedstaaten und anderen européischen Lander,

zusammen 22, verschickt worden war.
Die gestellten Fragen lauteten:

Hat Ihr Nationales Ethikkomitee oder eine dhnliche Organisation eine Meinung-
sauBerung zu humanen Biobanken® abgegeben?

Hat eine offentliche Debatte Uber humane Biobanken stattgefunden oder wird sie
stattfinden?

Konnen Sie bitte den gegenwartigen rechtlichen und/oder Regulierungsrahmen
fir humane in Ihrem Land beschreiben und eine Kontaktperson benennen?

Kodnnen Sie bitte angeben, ob irgendein neuer rechtlicher und/oder Regulierungs-
rahmen fur humane Biobanken in VVorbereitung ist?

Zwei von diesen 22 L&ndern beantworteten die Fragen nicht oder konnten sie
nicht beantworten: Irland und Deutschland. In Deutschland gab es zu diesem
Zeitpunkt weder eine offentliche MeinungsauRerung eines Nationalen Ethikkomi-
tees, noch eine rechtliche Regulierung, noch eine Vorbereitung gesetzgeberischer
Aktivitaten. Im Hinblick auf diese groRe Leerstelle wirkt das Fehlen jeglicher
MeinungséuBerung und jeglicher Diskussion zum Thema Biobanken einerseits
bedenklich, andererseits konnten hier wie in anderen Bereichen der Biotechnolo-
gie bereits existierende, unspezifische rechtliche Regelungen in Deutschland

weitgehenden Schutz bieten.

Etwas verandert hat sich die Situation allerdings, seit der ,,Nationale Ethikrat* auf

seiner Jahrestagung im Herbst 2002 das Thema zum Gegenstand seiner Erorte-
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rungen und der Zusammenarbeit mit dem franzésischen Ethikrat gemacht hat®.
Mit einem Workshop in der britischen Botschaft am 10. September 2003 wurde
ein weiterer Schritt getan, um das 6ffentliche Interesse zu steigern. Schlie3lich ist
am 2.10.2003 eine ergédnzende gemeinsame Erklarung des Nationalen Ethikrats
der Bundesrepublik und des franzésischen Comite” Consultatif national d"éthique
(CCNE) zu ihren Stellungnahmen (ber Biobanken abgegeben worden, die im
Ergebnis feststellt, ,,dass in beiden Landern neue Rahmenbedingungen erarbeitet
werden missen, um im Zusammenhang mit der Gewinnung, Speicherung, Hand-
habung und Nutzung von Korpersubstanzen und Daten in Biobanken die Ent-
wicklung und Nutzung der Forschung mit dem Schutz des Individuums in Ein-

klang zu bringen*®.

Die deutsche Regierung diskutiert seit einiger Zeit Regulierungen zur Verwen-
dung von genetischen Daten in der Arbeitswelt, in der Forschung und bei privaten
Versicherungen. In die Uberlegungen zu einem geplanten Gentestgesetz sind bis-
her die Erfassung genetischer Daten im Bevolkerungsmalistab und ihre Verwer-
tung fiir Forschung und Pharmazeutik nicht eingeflossen®. Die Erstellung von
Genprofilen sowie ihre Speicherung und Nutzung werden in den né&chsten Jahren
aber immer grolRere Bedeutung haben. Durch Genprofile soll es unter anderem
ermdglicht werden, Gene zu finden, die krankheitsrelevant sind, und wesentlich
schneller klinisch wichtige Angriffspunkte fur die Medikamentenentwicklung zu
entdecken. Wenn dafir genetisches Material und Daten des jeweiligen personen-

gebundenen ,lifestyle” gesammelt, gespeichert, verarbeitet, genutzt und weiter-

Y Im folgenden wird der Begriff Biobanken und DNA Banken synonym verwendet.. Zur Zeit iberwiegt diese
Definition im internationalen Kontext..

? Biobanken, Tagungsdokumentation (Nationaler Ethikrat, Hrsg.), Berlin/Hamburg 2002.

® Erganzende gemeinsame Erklarung des NER und des CCNE zu ihren Stellungnahmen, Berlin/Paris,
http://www.ethikrat.org/themen/pdf gemeinsame Erklarung v. 2. Oktober 2003.

* Gesetzentwurf von Biindnis 90/Die Griinen; in der neuen Legislaturperiode ist im Gesundheitsministerium im
Herbst 2003 ein erster Diskussionsentwurf zu einem Gentestgesetz entworfen worden. N.v. Redecker, Est-
lands Gendatenbankgesetz - Vorbild fiir Deutschland, in: Deutsch-Estnische Rechtsfragen, Studien des Insti-
tuts fir Ostrecht Minchen, Frankfurt u. a. 2003, S. 63 ff. (65), stellt in seinem Beitrag fest, dass die Errich-
tung einer nationalen Datenbank wegen des Umfangs ihres VVorhabens (Erfassung weiter Bevolkerungsteile,
wirtschaftliche und wissenschaftliche Bedeutung fiir die medizinische Forschung) eine MalRnahme von so

groRer Bedeutung ist, "dass sie nach der Wesentlichkeitsrechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts in
das Regelungsmonopol des parlamentarischen Gesetzgebers fallt".
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gegeben werden, soll der zukinftige wissenschaftliche und 6konomische Gewinn
besonders vielversprechend sein. Zugleich kénnen sich damit auch besondere
Gefahren flr die Personlichkeit der einzelnen Spender und deren Familien bzw.
die Gruppen ergeben, aus denen sie stammen: Das Angstbild vom ,,glésernen
Menschen* riickt bedrohlich nah, wenn nicht ,,robuste Barrieren* (McCall Smith)

«5

eingebaut werden, wie sie schon in der ,,VVolkszéhlungsentscheidung*“> des Bun-

desverfassungsgerichts von 1983 im Grundsatz beschrieben worden sind.

Die Frage, die sich Politik und Gesellschaft stellt, ist, ob das bisherige Recht aus-
reicht, um den Schutz dieser hochstpersonlichen Daten und gleichzeitig ihre an-
gemessene Nutzung zu gewéhrleisten. Diese Frage stellt sich sowohl in nationaler
wie internationaler Hinsicht, denn seit einigen Jahren expandieren Anzahl und
GroRe von Biobanken mit humangenetischem Material und humangenetischen
Daten im nationalen wie internationalen Malistab. Die Organisationen, die diese
Biobanken betreiben, verfolgen das Ziel, humangenetische Informationen (aggre-
giert) zu erforschen und zu nutzen, unter anderem durch den Austausch zwischen
solchen Banken auch tber die Grenzen hinweg, und sie moglicherweise an Un-
ternehmen zu verkaufen. Trotz dieser Bedeutung ist der ethische Status der
Sammlungen wenig bekannt und die speichernden Laboratorien verfligen haufig
nicht Gber Kenntnisse hinsichtlich der ethischen und rechtlichen Voraussetzun-

gen, die fir Speicherung bzw. Austausch erforderlich sind®.

Zugleich wird der Markt, auf dem sich die Biobanken betatigen, immer untiber-
sichtlicher. Das gilt nicht nur fir Deutschland, sondern auch im internationalen
Malistab. Deshalb werden Regulierung und Kontrolle dieser Banken ftir den nati-
onalen wie supranationalen Gesetzgeber eine immer wichtigere Aufgabe. Es
mussen, falls erforderlich, Regulierungsstandards geschaffen werden, die den fir
die Entfaltungsfreiheit des Einzelnen und Dritter erforderlichen Schutz gewéhren,

ohne die zweckmaliige Nutzung des Materials oder der Daten zu verhindern. Die

5 Bundesverfassungsgericht, in: BVerfGE 65, S. 1 ff.
® Siehe dazu im Einzelnen bei der Erérterung der Situation in Deutschland und Europa.
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Diskussion tber Regulierungen steht auf nationaler wie internationaler Ebene
aber erst am Anfang. Wichtig ist es, tber Grundlinien zu verfligen, die dem
Schutz des genetischen Materials von Menschen dienen, um die Spender nicht zu
geféhrden, aber gleichzeitig die Mdglichkeit auszuloten, eine optimale Verwer-
tung des genetischen Materials im Sinne einer ethisch fundierten Nutzung zu ges-
tatten. Insbesondere im US-amerikanischen Bereich, aber auch in einigen euro-
paischen L&ndern haben Sammlung und Verwertung humangenetischer Daten in
Biobanken bzw. entsprechende Daten flr zukiinftige Analysen zu privaten und
staatlichen Zwecken intensive Diskussionen heraufbeschworen’. Das betrifft zum
Beispiel FBI-Blutdatenbanken, US-Armee-DNA-Datenerfassungsprogramme,
Projekte zur Abstammungsforschung, das Rote Kreuz sowie andere Blutspender-
programme, dariiber hinaus private Samen-, Embryonen- und Ovumbanken. Ahn-
liche Datenbanken sind im polizeilichen Bereich auch in Deutschland eingefihrt
worden. Aus diesen wenigen Beispielen ist zugleich erkennbar, dass Biobanken

in den unterschiedlichsten Arten und Weisen existieren.

Bei Sammlung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe von Material und Daten in
und von Biobanken konnen erhebliche rechtliche und ethische Probleme entste-
hen. So ist ein wichtiges rechtliche Problem neben der Geféhrdung der individu-
ellen Personlichkeit (Schutz der Menschenwirde und des informationellen
Selbstbestimmungsrechts durch zu groRe Transparenz; Problem des ,,glésernen

Menschen“®

) das der Drittbetroffenheit, insofern genetische Informationen even-
tuell dauerhaft, zum Beispiel auf Grund einer Blankovollmacht, gespeichert blei-
ben kénnen und sie immanent oder ausdrucklich weitere Informationen tber an-

dere Personen, wie Eltern, Geschwister und Kinder enthalten. Mdglicherweise

" Interessant sind die Beispiele, die Schneider, I., Biobanken: Kérpermaterial und Gendaten im Spannungsfeld
von Gemeinwohl und privater Aneignung, in: Tagungsdokumentation Biobanken, Nationaler Ethikrat, Ber-
lin/Hamburg 2002, S. 65 ff. (66), im Hinblick auf den Aufkauf von Zugéngen zu alten Gewebesammlungen
anfuhrt: ,,So hat etwa die in Martinsried anséssige MorphoSys AG im Rahmen eines Vertrags mit der dster-
reichischen Oridis Biomed bevorzugten Zugang zu einer der gréfiten humanen Gewebesammlungen weltweit
am Pathologischen Institut der Universitat Graz erhalten, an dem 1,4 Millionen paraffinierte und 18.000 tief-
gefrorene Gewebeproben lagern®.

8 3. schon Hermeren,G., Protecting human integrity, in:Human Biobanks — ethical and social issues (Nordic
Committee on Bioethics, ed. by M. Sorsa/J. Eyfjoro), Kopenhagen 1997, S. 17 ff.(18 ff.).
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werden, so die Befurchtungen insbesondere in den USA, ganze Personengruppen
durch genetische Zuschreibungen von Krankheiten diskriminiert (Problem des

prozeduralen Schutzes und der Kompensation).

Auch die Probleme der ,,informierten Einwilligung*, der verwendeten Form dafir
und deren Inhalt ziehen besondere Aufmerksamkeit auf sich. Dabei missen die
Bestimmungen des zukinftigen Gebrauchs, der Erhaltung und des Austauschs

von biologischem Material bertcksichtigt werden.

Wegen der Bedeutung der ethischen und rechtlichen Fragen sind zwar in
Deutschland nicht in unmittelbarem Kontext zu Datenbanken, aber im Ausland
sowohl von Nichtregierungsorganisationen wie von nationalen ethischen Gremien
Richtlinien vorgeschlagen worden. Dabei werden allgemeine Grundséatze wie das
Prinzip der ,,informierten Einwilligung“ und der Vertraulichkeit trotz vielfaltiger
Abweichungen generell geteilt. Und intensiv diskutiert wird die Frage des freien

Zugangs zu Daten fir die wissenschaftliche Gemeinschaft.

Die Frage aber, die sich dann vor allem zur rechtlichen und ethischen Bewertung
stellt, ist, was eigentlich neu an den Problemen ist, die sich durch Biobanken er-
geben. Hermeren hat in seinem Beitrag ,,Protecting human integrity* von 1997

schon versucht, dies zu beantworten:

»(1) that it is difficult predict uses of the information stored in biobanks — the pro-
gress in genetic research, and the mapping of the human genome, creates a poten-
tial 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 information stored in biobanks for research and test-
ing of new products“g.

Hermeren fokussiert seinen Blick zum einen nicht auf die Erhebung von Proben
und Daten, sondern auf die nachfolgenden Stufen der Nutzung gespeicherten Ma-
terials fur Forschungen, die zum Zeitpunkt der Speicherung noch unbekannt sind,
und er befirchtet, dass das grolle 6konomische Interesse von Unternehmen den

Gebrauch des gespeicherten Materials fur Forschung und Testen fordern oder



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
13

verhindern konnte. Signifikant an dieser Einschatzung ist vor allem, dass hier
gerade nicht auf die Probleme der informierten Blanko- oder Spezialeinwilligung
des Betroffenen abgestellt wird, sondern anscheinend auf die Sicherung der Bio-
banken nach AuRen, die Abschottung gegen unbefugten Gebrauch, die grofit-
maogliche Sicherheit gewdahrleisten miissen. Demgegentiiber scheint das mogliche
Zugriffs-, Forderungs- oder Verhinderungsinteresse der Industrie flr ihn zwar ein
wichtiger Einwirkungsfaktor, aber doch zumindest rechtlich und ethisch erst in

zweiter Linie relevant zu sein®.

Von Bedeutung muss es aber insofern sein, als der Nutzen von Biobanken, die fiir
diagnostische, therapeutische, praventive und Bildungszwecke eingesetzt werden,
abgewogen werden muss mit den moglichen Risiken der Schadenszufuigung, der
Verletzung der Integritat, des Einbruchs in die Privatsphére, der Stigmatisierung

oder Diskriminierung, wozu der spezielle Gebrauch der Information fiihren kann.

Biobanken sind also weltweit zunehmend in der Diskussion. Der Grund liegt kurz
gefasst darin, dass seitens der biomedizinischen Forschung wie der pharmazeuti-
schen Industrie grof’e Hoffnungen auf derartige Material- und Datensammlungen
gesetzt werden, weil erwartet wird, dass sie zunehmend eine immer ,,wichtigere
Rolle bei der Erforschung der Ursachen von Krankheiten einschliellich epide-
miologischer Untersuchungen sowie fiir die Entwicklung diagnostischer und the-
rapeutischer Methoden und Anwendungen spielen“!*. Dabei sind die Gesichts-
punkte der Pharmakogenetik und der Populationsgenetik vor allem bedeutsam.
Bei der Pharmakogenetik geht man davon aus, dass die genetische Konstitution
die Vertraglichkeit und Effektivitdt von Medikamenten wesentlich bestimmt.
Deswegen sollen maligeschneiderte Medikamente fur individuelle Bedirfnisse

ohne Nebenwirkungen entwickelt werden. Bei der Populationsgenetik sollen hau-

° Ebenda, S. 18.

10 Zur Nutzung durch die Industrie vgl. E. Boel, Human gene- and tissue banks as tools in pharmaceutical discov-
ery, in: Human biobanks —ethical and social issues (Nordic Committee on bioethics, ed. by M. Sorsa/J. Ey-
fjoro), Kopenhagen 1997, S.99 ff.

11 E. M Engels, Biobanken fiir die medizinische Forschung — Zur Einfuhrung, in: Biobanken, Tagungsdokumen-
tation (Nationaler Ethikrat, Hrsg.), Berlin/Hamburg 2002, S. 11;S. Schreiber, Biobanken und Populationsge-
netik im Deutschen Humangenomprojekt, ebenda, S. 25 f.
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fig auftretende Krankheiten auf den Zusammenhang von Umwelteinflissen, ge-
netischen Faktoren, Lebensweise oder auch die regionale Verbreitung von Erblei-

den zuriickgefiihrt werden*2.

Biobanken werden fir Forschungs- und Behandlungszwecke aufgebaut. In die-
sem Kontext wird es in erster Linie um Biobanken fiir Forschungszwecke gehen,
wobei wiederum allgemeine Forschungsbanken von konkreten Forschungsvorha-
ben unterschieden werden sollen, weil dies fiir die organisatorische und rechtliche

t'3. Um den Ursachen fiir \Volkskrank-

Beurteilung von wesentlicher Bedeutung is
heiten, wie Asthma, Alzheimer, Parkinson usw. auf die Spur zu kommen, sind
sehr grofie Datenmengen erforderlich, die entsprechend organisiert und verwaltet

werden mussen.

Was sind nun Bio- oder Proben- und Datenbanken? In ihnen werden Substanzen
des menschlichen Korpers, von Tieren und Pflanzen fir die biomedizinische For-
schung gespeichert, wobei es auch zu Uberschneidungen kommen kann, wenn
zum Beispiel im Rahmen von klinischen Untersuchungen auch Tierversuche vor-
genommen werden missen. Dazu gehoren auch genetische und andere medizi-
nisch relevante Daten, die aus diesen Substanzen gewonnen werden. Substanzen
und Daten von Pflanzen und Tieren werden im Zusammenhang mit dieser Erar-
beitung nicht untersucht. In der "Erganzenden gemeinsamen Erklarung des NER
(deutschen Nationalen Ethikrats) und des CCNE (franzésischen Comi-
te"Consultatif National d éthique) zu ihren Stellungnahmen Uber Biobanken™ vom
2. Oktober 2003* werden Biobanken so bestimmt, wie sie auch im Zusammen-

hang dieser Arbeit untersucht werden:

"Gegenstand unserer jeweiligen Stellungnahmen sind Biobanken, die fur die bio-
medizinische Forschung eingerichtet bzw. verwendet werden. Biobanken in die-
sem Sinne sind privat oder ¢ffentlich unterhaltene Einrichtungen zur langfristigen
Speicherung von Substanzen des menschlichen Korpers und zur Speicherung per-

12D, Schroeder/G. Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, in: Ethik Med 2002, 14, S. 84 ff. (85).

13 R. Wellbrock, Biobanken — Nutzung menschlicher Zellen und Gewebe, in: Tagungsdokumentation, Nationaler
Ethikrat, Berlin/Hamburg 2002, S.51 ff. (52).

14 Berlin/Paris, http:/www.ethikrat.org/themen/pdf/gemeinsame_Erklarung_NER-CCNE.pdf (5.11.2003)
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sonenbezogener Daten und Informationen Uber die Spender dieser Kdrpersubstan-
zen. Zu den Korpersubstanzen gehoren Zellen, Gewebe, Blut und die DNA als ma-
terielle Trager genetischer Informationen. Unter Daten und Informationen sind
hier sowohl die genetischen Information von Personen als auch gesundheits- und
lebensstilbezogene Informationen (ber diese Personen zu verstehen. Die Beson-
derheit der Biobanken, die Gegenstand dieser Stellungnahmen sind, besteht in die-
sem Doppelcharakter: Die Sammlungen der Proben erlangen ihre besondere Be-
deutung durch die Zusammenfiihrung mit solchen Daten und Informationen. Da
jede Sammlung zu einem bestimmten Zeitpunkt Gegenstand genetischer For-
schung werden kann, muss die Regelung der genetischen Forschung im Kontext
von Biobanken ebenfalls berlicksichtigt werden. Ein weiterer wesentlicher Aspekt
ist die elektronische Verarbeitung der Daten und Informationen. Durch diese Art
der Datenverarbeitung und -Ubertragung wird es mdoglich, sie auf eine viel wir-
kungsvollere und schnellere Weise zu verknupfen und weiterzuleiten, als dies lan-
ge Zeit der Fall war".

Grundsatzlich sind damit Biobanken nichts Neues, denn entsprechende medizini-
sche Sammlungen zu Forschungs- und pharmazeutischen Verwendungszwecken
existieren schon seit Jahrzehnten®. Allerdings sind die aus diesen Substanzen zu
gewinnenden personen- und gruppenspezifischen Informationen mdglicherweise
solche, die Uber den Gesundheitszustand, den Lebensstil oder die Lebensbedin-
gungen von Spendern und deren Familien- oder Gruppenzugehdrigkeit mehr aus-
sagen konnen als bisher aufgebaute , traditionelle” medizinische Sammlungen®®.
Insbesondere bei der Verkniipfung der personenbezogenen Daten zum Gesund-
heitszustand, oder zum Lifestyle (nicht genetische Faktoren) usw. mit solchen,
die aus Korpersubstanzen gewonnen werden (genetische Faktoren) gilt dies®’.
Auf diese Weise konnen Gen- und letztlich Personlichkeitsprofile — entwickelt
werden, wie sie bisher noch nicht existieren und von denen wiederum neue For-
schungsgebiete wie Pharmakogenomik oder populationsgenetische Studien aus-

gehen kénnen'®. Deren zuverlassigen Schutz vor Missbrauch und ihrer Férderung

15 5. Schreiber, S. 27, zu einer Biobank mit Material tiber eine groRe Familie tiber mehrere Generationen hinweg.
Einen wesentlich gréReren Bogen schlagt I. Schneider, Biobanken: Kérpermaterial und Gendaten im Span-
nungsfeld von Gemeinwohl und privater Aneignung, in: Tagungsdokumentation Biobanken, Nationaler E-
thikrat, Berlin/Hamburg 2002, S. 65 ff. (65).

18 vgl. in diesem Zusammenhang zu Gentests als neuer Qualitit von Befunden J. Simon, Gendiagnostik und
Versicherung, Baden — Baden 2001, S.121 f.; J. M. Weinberg, Breaking Bonds: Discrimination in the Genetic
Revolution, in: Journal of the American Medical Association 268, 13, 1992, S.1767; J. Schmidtke, Gentests
in der Lebensversicherung, in: Versicherungsmedizin 50,3,1998, S.110 f; O. Schoffski, Gendiagnostik: Ver-
sicherung und Gesundheitswesen, Karlsruhe 2000, S.149.

17'E -M. Engels, Biobanken, aao. S.1.

181, Schneider, ebenda.
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soll im einzelnen fir spezifische Sammlungen in und Nutzungen von Biobanken

fur das Individual- und Gemeinwohl nachgegangen werden.

In diesem Zusammenhang der Erfassung genetischer Proben und Daten sowie
solcher von Umwelt und Lebensstil spielt der Unterschied von Biobanken, in de-
nen die Proben und Daten fir ein konkretes Projekt gespeichert werden (und das
ist bisher die absolute Mehrheit der vielen kleinen Forscher- und Forschungsbio-
banken) zu denen eine Rolle, die als allgemeine Forschungsbanken geplant wer-
den oder die sich dazu entwickeln. Typische allgemeine Forschungsbiobanken
sind dann solche, wie sie in Island, Estland oder als UK Biobank aufgebaut wer-
den. Wellbrock hat versucht, die besondere Brisanz dieser Forschungsda-

tenbanken herauszuarbeiten. Sie liegt ihrer Ansicht nach

»Zum einen in der Fille der zu jeder Person gespeicherten sensitiven Daten
(aus Proben gewonnenen genetische Daten, Angaben des Betroffenen ber die so-
ziale und familidre Situation und Uber den Lebensstil, Daten iber Krankheiten und
Behandlungsverldufe, Umweltdaten, Verwandtschaftsbeziehungen etc.). Durch
diese Fiille von sensitiven Daten kénnen detaillierte Personlichkeitsprofile entste-
hen. Darliber hinaus kann ein neues, bisher nicht gekanntes Potenzial an gesell-
schaftlicher Steuerung und Kontrolle entstehen. Die Brisanz liegt zum anderen
darin, dass die allgemeinen Ziele dieser Forschungsdatenbanken die traditionellen
datenschutzrechtlichen Kategorien wie Erforderlichkeit der Datenverarbeitung und

Zweckbindung der Daten weitgehend ins Leere laufen lassen“®.

Wenn sich aber die Sammlung und Speicherung dieser Proben und Daten im Sin-
ne der Forschung und womaglich der Verbesserung der Gesundheit des Einzelnen
und letztlich des Gesundheitssystems insgesamt schon aus Rechtsgriinden nicht
verhindern lassen, dann ist es entscheidend fiir die Zul&ssigkeit dieser Sammlun-
gen, dass die Grundsétze der Freiwilligkeit eingehalten und die Grenzen um die

gespeicherten Informationen maoglichst ,,robust, also dicht gehalten werden.

1% R. Wellbrock, Biobanken — Nutzung menschlicher Zellen und Gewebe, in: Nationaler Ethikrat, Tagungsdoku-
mentation Biobanken, Berlin/Hamburg 2002, S. 51 ff. (55).
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Ziel der vorliegenden Arbeit ist es also, die sich mit Biobanken fiir Gesellschaft,
Politik, Recht und Wirtschaft er6ffnenden Chancen und Risiken zu erarbeiten, im
nationalen, supra- und internationalen Kontext zu erschlieBen und Perspektiven
ihrer risikoadéquaten Nutzung zu entwickeln.
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1. Kapitel: Die Entwicklung von humanen Biobanken in
Deutschland, im europaischen Ausland und international

A. DNA Banken in Deutschland

1. Das nationale Genomforschungsnetz

Im Nationalen Genomforschungsprojekt als dem groRten deutschen Projekt kon-
zentriert man sich darauf, krankheitsrelevante Gene zu erschlieRen®. Schreiber
stellt fest, dass man daftr "Hochdurchsatztechniken™ braucht, vor allem aber Kli-
nische Expertise als neues Element, d.h. Patienten bzw. Individuen zum Studie-

ren,

Das Nationale Genomforschungsnetz will dies gewahrleisten, indem als Kernin-
stitutionen die GSF Munchen, die GSF Niedersachsen, das DKFZ in Heidelberg,
das MDC in Berlin und das Max-Planck-Institut fir molekulare Genetik, eben-
falls in Berlin, einbezogen worden sind®. ,Um diese fiinf Institutionen herum
sind finf Krankheitsnetze eingerichtet worden, die zu einem Grofteil auch aus
universitaren Institutionen, aus der Patientenversorgung nahe stehenden Instituti-
onen oder sogar aus Kliniken bestehen, die die funf Indikationsgebiete: infektiose
Erkrankungen, Nervensystem, Umwelt, maligne Erkrankungen, kardiovaskulare
Erkrankungen abdecken“?. Ziel ist, an Volkskrankheiten, wie Bluthochdruck,
Rheuma, Depression usw. nach Genen zu suchen. Diese Gene sind in Deutsch-

land und in Europa durchaus nach Volksgruppen unterschiedlich.

2035 Schreiber, ebenda, S. 25 f.

2L 5, Schreiber, ebenda, S. 34: Gebraucht werden ,,breit angelegte, organiibergreifend charakterisierte Patienten-
kohorten mit einer prospektiven Nachverfolgung einschlieBlich einer standardisierten Verfligbarkeit verwand-
ter Erkrankungen.”

22 Ebenda, S. 26.

2% Ebenda mit weiteren detaillierten Informationen.
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Typischerweise sind in den integrierten deutschen Krankheitsnetzen des Nationa-
len Genomforschungsnetzes im Wesentlichen isolierte, dezentralisierte Einzel-
sammlungen enthalten, ,,die allerdings teilweise eine betrachtliche Grolie insbe-
sondere im Bereich der populationsgenetisch ausgerichteten DNA-Sammlungen
erreicht haben“?*. Ziel eines nationalen Netzes ist es demgegeniber, eine zentrale

Datenbank herzustellen, die es bisher nicht gibt.

Weitere Entwicklungen

Stattdessen existieren vielfaltigste unterschiedliche Sammlungen. In diesem Zu-
sammenhang hat das deutsche Ministerium fur Bildung und Forschung in seinem
Bericht iiber die Humangenomforschung in Deutschland® festgestellt, dass die
genetische Epidemiologie noch grundsatzlich unterentwickelt ist. Allerdings gibt
es in Deutschland seit Uber dreiBig Jahren ein Bevélkerungsscreening® auf frei-
williger Basis. Dieses Screening ist ein Test, der durchgefiihrt wird, um systema-
tisch fruhzeitig Erbkrankheiten zu entdecken oder auszuschlieBen, ebenso die
Prédisposition zu solch einer Krankheit, oder zu bestimmen, ob eine Person die
Préadisposition tragt, die eine Erbkrankheit bei den Nachkommen hervorrufen
kann. Dieses genetische Screening muss vom sonstigen genetischen Testen unter-
schieden werden, weil die Implikationen andere sind und weil es nicht notwendig
zur Pravention oder Behandlung von Krankheiten flihrt. Genetisches Testen wird
dagegen bei Patienten durchgefihrt, die aus irgendeinem Grund dazu die Initiati-

ve ergriffen haben und eine Beratung brauchen.

Diese Screeningverfahren lassen sich allerdings erst als der Beginn von Populati-
onsstudien in Deutschland verstehen. So sind in der Biobank des Berliner Unter-
nehmens InGene seit April 2001 mehr als dreitausend freiwillige Spender regist-

riert. Diese Anzahl soll auf 40.000 pro Jahr anwachsen®’. Sieben Hospitéler und

245, Schreiber, S. 35.

% BMBF, Die Humangenomforschung in Deutschland, Bonn 2001, S. 15.

26 7u diesem Zweck wird Blut aus der Ferse eines Neugeborenen fiinf Tage nach seiner Geburt entnommen.
27 Berliner Zeitung vom 28.12.2001.
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ungefahr zwanzig Arzte erfassen Daten, Ergebnisse aus Bluttests, medizinische
Daten und solche aus einem umfassenden Fragebogen von allein dreiundzwanzig
Seiten. Klinische Vorgeschichte, Lebensgewohnheiten, soziale Umgebung und

Umweltbedingungen mussen auRerdem berlcksichtigt werden.

Fur InGene ist der menschliche Ph&notyp der Ausgangspunkt der Untersuchung.
Von dieser Basis aus sollen Populationen und spater Genprofile erstellt werden.
Dadurch soll die Entdeckung neuer Krankheiten moglich sein, die durch geneti-
sche Defizite bewirkt werden. Diese direkte und beschleunigte Entdeckung Kli-
nisch relevanter genetischer Faktoren soll die weitere medizinische Entwicklung
fordern und einen Beitrag fur eine zukinftige personalisierte Medizin leisten. Die
erforderlichen Voten des Ethikkomitees liegen vor®. Sie autorisieren InGene,
Daten und Proben an Dritte zu Gbermitteln, das bedeutet DNA und Serumproben

ebenso wie die erwéhnten klinischen Fragebogen.

Mit Projekten dieser Art versuchen private Unternehmen kleine Versionen dessen
zu realisieren, was durch private Organisationen oder etwa die Regierung von
Island oder mit Regierungsunterstiitzung, wie die Gendatenbank in Estland, fi-
nanziert worden ist. Das Beispiel Estland ist das einer zentralen Gesundheitsbio-
bank, die durch ein kommerziell ausgerichtetes Unternehmen unterstiitzt und
weltweit akzeptiert wird. Sie ist ausgerichtet darauf, wichtige Erkenntnisse fur die
Entwicklung einer personalisierten Medizin zu liefern. also einen besseren Bei-
trag flr die individuelle Vorsorge zu leisten und insoweit Kosten zu senken. Aus
diesem Grund sind von einer Arbeitsgruppe der World Medical Association ethi-
sche Richtlinien ausgearbeitet worden, die die Basis fir die Entwicklung und die
Organisation genetischer Datenbanken bilden sollen. Diese Richtlinien sind fur

Regierungen zweckmaélig, die nationale Gendatenbanken planen.

In Deutschland wiirden derartig grof3 angelegte Projekte wie in Estland auf erheb-

liche Schwierigkeiten hinsichtlich ihrer sozialen Akzeptanz stoRen. Sie sind auch
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nicht in der Planung®, ebendeswegen, weil es keinen sozialen Konsens fiir diese
Art von Projekten gibt, die vielfach als Tendenz zur Eugenik verstanden werden
und gleichzeitig Angste hervorrufen, dass der sogenannte ,,glaserne Mensch* das
Ergebnis dieser Entwicklung sein kénnte. Die Mdglichkeiten der elektronischen
Datenverarbeitung, verbunden mit der Angst vor einer volligen Transparenz der
Burger, sind wahrscheinlich wichtige Faktoren, die gegen eine extensive staatli-
che Datensammlung und —nutzung in Deutschland sprechen®. Seit Beginn der
80er Jahre haben Gesetzgebung, Rechtsprechung und Wissenschaft dieses Thema
konzentrierter Datenerfassung intensiv unter Datenschutzaspekten "Da-
ten:Datenschutz” diskutiert, mit der Folge, dass der Respekt vor den diesbezigli-
chen Grundrechten wesentliches Leitprinzip der gesamten Biopolitik und ihrer
neuen Thematik Biobanken ist. Dabei darf allerdings nicht verkannt werden, dass
der Schutz vor Gefahren nicht der alleinige Gesichtspunkt sein kann, sondern
grundsatzlich ein Weg gefunden werden muss, der eine optimale Nutzung im
Sinne der Verhinderung von Krankheiten eréffnet. Diesem Ziel entspricht —fr
andere Bereiche- prinzipiell 81 Gentechnikgesetz, der als Zweck des Gesetzes
sowohl Schutz von ,,Leben und Gesundheit von Menschen...* formuliert, und
zugleich ,,den rechtlichen Rahmen fur die Erforschung, Entwicklung, Nutzung
und Forderung der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen

Madglichkeiten der Gentechnik® schaffen will.

28 Ethikkommission der Universitat Witten-Herdecke. Datenschutzkommission Berlin und Ethikkommission der
Landesarztekammer Berlin.

2 Schwagerl, Gleiche Gene, Deutsch-estnische Biopolitik in der Charite, Frankfurter Allgemeine Zeitung v.
21.1.2002.

3050 schon J. Simon/J. Taeger, Rasterfahndung, Baden-Baden 1981.
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B. Biobanken in Europa®

|. Einfihrende Hinweise

Mit den Ergebnissen des europaweit angelegten Projekts ,,EUROGENBANK, das
innerhalb von zwei Jahren seit 1998 mit Wissenschaftlern aus den Landern
Frankreich, Deutschland, den Niederlanden, Portugal, Spanien und U.K. durchge-
fihrt wurde, konnte ein erster umfassender Uberblick tiber die Entwicklung von
Biobanken geschaffen werden. Zwar hat sich seitdem die Situation in einigen
Facetten geédndert, dennoch sind die Resultate dieses Projekts eine gute Basis fir
die Diskussion in empirischer, rechtlicher, ethischer und ékonomischer Hinsicht.
In diesem Kontext sind einhundertsiebenundvierzig Institutionen, die sich mit
dem Sammeln, Speichern und Nutzen von humanen Proben (Samples) und Daten
befassen, mit Hilfe von Fragebogen und Interviews untersucht worden. Resultat
war, dass die meisten dieser Institutionen zum 6ffentlichen oder privaten nicht-
kommerziellen Sektor gehdren, der damit eine Schlisselrolle im Biobankbereich
spielt. Diese Aktivitat wéchst in allen angesprochenen européischen Landern,

weil die genetische Forschung stark voran schreitet.

Die Ergebnisse des Projekts zeigen, dass humane biologische Proben in Bioban-
ken auf verschiedene Arten gespeichert und genutzt werden, unter anderem in
grofRen Sammlungen der Krankenh&user wie in der forensischen Medizin und im
sonstigen juristischen Kontext®. Bevélkerungsbasierte Sammlungen existieren
schon seit langem in genetischer Anthropologie und im Studium der Weltbevol-

kerung, sie waren aber in der Regel akademischer Natur und vom Umfang her

®! Die folgenden Ausfiihrungen basieren auf dem europaischen Projekt “EUROGEN. Mitverfasser sind I.Hirtzlin/
C. Dubreuil/ N. Preaubert/ J. Duchier/ B. Jansen/ P. Lobato de Feria/ A. Perez-Lezaun/ B. Vissier/ G.D. Wil-
liams/ A. Cambon-Thomson, An empirical survey on biobanking of human genetic material and data in six
European countries, unverdff. Manuskript 2003 on behalf of the EUROGENBANK consortium, coordinated
by J.C.Galloux; A. Cambon-Thomson, Workshop ,Biobankks for Health, Oslo, 28.-31.1.2003,
http://www.fhl.no/hvaskjer/biobanks_workshop.html

¥ K. K. Steinberg/K. C. Sanderlin/C. Y. Opu/W. H. Hannon/ G. M. Quillan/ E. J. Sampson, DNA banking in
epidemiological studies, in: Epidemiol. Rev. 1997, 19 (1), S. 156 ff.; J. E McEwen/ P. R. Reilly, A survey of
DNA diagnostic laboratories regarding DNA banking, in: Am J Hum Genet 1995, 56(6), S. 1477 ff.; S.
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bescheiden®. Einige wenige groRere epidemiologische Studien haben zu umfang-
reicheren Sammlungen mit Proben aus der Bevélkerung gefiihrt**. Genetische
Epidemielogiker haben betont, dass die Haufigkeit der Bevolkerungspoly-
morphismen in Krankheiten ein bedeutender Parameter flir genetische Analysen
sind®®. Aber bisher war es sowohl schwer, relevante groRe Bevélkerungszahlen zu
erreichen wie die Finanzierung fur die Analysen zu bekommen, weil die Resultate
zu theoretisch wirkten und keinen wirtschaftlichen Wert zu besitzen schienen.
Jetzt kommen einige Faktoren zusammen, um zugleich die bisherige Praxis von
Biobanken in Frage zu stellen und die Entwicklung von Sammlungen, die auf
groRen Populationen basieren, anzuregen. Auch Samples, die im kleinen Umfang
gesammelt werden, kénnen nun fir genetische Tests noch Jahre spater genutzt
werden, sogar, wenn sie friiher fiir andere Zwecke gespeichert worden sind. Im-
mer mehr polymorphe Marker sind verfugbar und automatisierte molekulare
Techniken wie bioinformatische Instrumente sind geeignet flir Massenscreening
und Datenbanken®. Polymorphismen, die sich auf biologische Funktionen bezie-
hen, kdnnen eine Rolle beim Ausbruch verbreiteter Krankheiten spielen und bei
der individuellen Reaktion auf Behandlungen®’, oder sie kénnen Anhaltspunkte
flr die Behandlung mit neuen Methoden geben. Deshalb sind Biobanken jetzt von

primérer Bedeutung, nicht nur fur akademische oder medizinische Genetiker,

Narod/ D. Rosenblatt/ E. Lamothe, The banking of DNA for the prevention of genetic diseases, in: Clin In-
vest Med 1991, 14 (4), S. 359 ff.

% . K. Sherman, Synopsis of the use of frozen human semen since 1964: state of the art of human semen bank-
ing, in: Fertil Steril 1973, 24 (5), S. 397 ff.; M. J. Becich, The role of the pathologist as tissue refiner and data
miner: the impact of functional genomics on the modern pathology laboratory and the critical roles of pathol-
ogy informatics and bioinformatics, in: Mol Diagn 2000, 5(4), S. 287 ff.; Baird P. A., Identifying people’s
genes: ethical aspects of DNA sampling in populations, in: Perspect Biol Med 1995, 38 (2), S. 159 ff.

% B. G. Nordestgaard/ B. Agerholm-Larsen/ H. H. Wittrup, A. A. Tybjerg-Hansen, A prospective cardiovascular
population study used in genetic epidemiology, The Copenhagen City Heart Study, in: Scand J Clin Lab In-
vest Suppl 1996, 226, S. 65 ff.; R. W. Pero/ A. Olsson/ C. Bryngelsson u.a., Feasibility and quality of bio-
logical banking of human normal and tumor tissue specimens as sources of DNA for the Malmo Diet and
Cancer Study, in: Cancer Epidemiol Biomarkers Prev 1998, 7(9), S. 809 ff.

% D. L. Ellsworth/ T. A. Manolio, The emerging importance of genetics in epidemiologic research, 1, Basic con-
cepts in human genetics and laboratory technology, in: Ann Epidemiol 1999, 9 (1), S. 1 ff.

% G. S. Omenn, Public health genetics: an emerging interdisciplinary field for the post-genomic era, in: Annu
Rev Public Health 2000, 21, S. 1ff.

3 A. M. Issa, Ethical considerations in clinical pharmacogenomics research, in: Trends Pharmacol Sci 2000, 21
(7), S. 247 ff.
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sondern auch flr pharmazeutische Unternehmen und die biotechnologische In-

dustrie, weil sie eine groliere wirtschaftliche Bedeutung bekommen.

Die Tendenz ist zur Zeit, groR angelegte Bevolkerungssammlungen anzulegen,
wie dies in Estland, Island, Sardinien, Litauen, Schweden und im U.K. der Fall
ist®. Private Finanzierungen, zum Teil kombiniert mit staatlich unterstiitzten
Sammlungen, die Teil nationaler Ressourcen geworden sind, spielen eine wesent-
liche Rolle. Die Aufmerksamkeit der Offentlichkeit ist dabei auf die groR ange-

t*°. Ein Verstandnis der Geschichte der Biobanken,

legten Sammlungen gerichte
ihres gegenwartigen Kontexts und ihrer Ublichen Praxis vor dem Hintergrund
bestehender Aktivitaten und der eher traditionellen Methoden ihrer Organisation
ist erforderlich, um die organisatorischen und ethischen Probleme zu kléren, die
durch solche grof? angelegten Sammlungen hervorgerufen werden. Bedenken ge-
gen DNA-Biobanken richten sich in erster Linie auf die angewandte Technologie
wie die Organisation®, dann gegen ethische Probleme, die ihrerseits mit Regulie-
rungs- und Rechtsfragen in unterschiedlichen Kontexten und Landern verbunden
sind. Es gibt eine vielféltige Literatur, insbesondere in den USA und Kanada,
speziell im forensischen Bereich und der medizinischen Diagnose*’. Erst seit kur-
zem hat die Implementierung derartiger Prinzipien in die tagliche Praxis und in
verschiedenen Fachzusammenhéngen der politischen Praxis Anregungen gege-
ben, nicht nur ethische Probleme, sondern auch Qualitatsfragen und wirtschaftli-

che Aspekte ndher ins Auge zu fassen’. Ein kiirzlich gemachter Vorschlag fur

* M. Hagman, Epidemiolog, UK plans major medical DNA database, in: Science 2000, 287 (5456) , S. 1184; R.
Chadwick, the Icelandic database--do modern times need modern sagas?, in: BMJ 1999, 319 (7207), S. 441
ff.; L. Frank, Population genetics. Estonia prepares for national DNA database, in: Science 2000, 290 (5489),
S.31.

% J. Kaye/P. Martin, Safeguards for research using large scale DNA collections, in: BMJ 2000, 321 (7269), S.
1146 ff.

40 J. R. Yates/S. Malcolm/A. P. Read, Guidelines for DNA banking. Report on the Clinical Genetics Society
working party on DNA banking, in: Am Journ Hum Genet 1988, 42 (5), S. 781 ff.; L. Madisen/D. I. Hoar/ C.
D. Holroyd/ M. Crisp/ M. E. Hodes, DNA banking: the effects of storage of blood and isolated DNA on the
integrity of DNA, in: Am Journ Med Genet 1987, 27 (2), S. 379 ff.

1 Human Genome Diversity Project-Morrison Institute, Model ethical protocol for collecting DNA samples,
1999, http://www.stanford.edu/group/morrison/hgdp/protocol.html.;B. M. Knoppers/C. Laberge, DNA sam-
pling and informed consent, in:CMAJ 1989, 140 (9),S. 1023 ff.

2 K. Steinberg/J. Beck/D. Nickersson u. a., DNA banking for epidemiological studies: a review of current prac-
tices, in: Epidemilogy 2002, 13 (3), S. 246 ff.; J. Hall/J. Hamerton/D. Hoar u. a., Policy statement concerning
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eine EU-Richtlinie, die Standards beziiglich Qualitat und Sicherheit setzen sollte
im Hinblick auf Spende, Beschaffung, Tests, Verarbeitung, Speicherung und
Weitergabe menschlicher Gewebe und Zellen, zeigt die Bedeutung dieser Frage

auf der europaischen Ebene®.

Trotzdem gibt es bisher nur wenig Informationen tber die wirtschaftlichen As-
pekte*’. Das genannte von der EU finanzierte Projekt hat von 1998 bis 2001 den
gegenwartigen Status von Biobank-Aktivitdten im Zusammenhang mit geneti-
schen Untersuchungen in mehreren europdischen Staaten erforscht. Dieses Pro-
jekt ist als Teil des BIOTECH-Programms im Rahmen des 4.européischen Rah-
menprogramms fiir Forschung und Technologie den Problemen genetischer Mate-
rial- und Datenbanken in Europa unter naturwissenschaftlichen, organisatori-
schen, 6konomischen, rechtlichen und ethischen Gesichtspunkten nachgegangen.
Es hat nicht nur den menschlichen, sondern auch den Bereich der Mikroorganis-
men, Pflanzen und Tiere untersucht. Im folgenden sollen die Methodologie und
die wesentlichen Resultate dieses empirischen Uberblicks menschlicher Bioban-
ken in den angefiihrten sechs L&ndern im Zusammenhang mit dem vorliegenden
BMBF-Projekt dargestellt werden. Verglichen werden sollen die Organisation
und die wesentlichen Trends einschliellich der 6konomischen Parameter, wobei
die verschiedenen Arten von Biobanken in diesem Bereich unterschieden werden
sollen, die organisatorischen und ethischen Aspekte unter dem Blickwinkel von
Experten, um schlieBlich Vorschldge fur die Organisation von Biobanken auf EU
Ebene zu entwickeln. Zusétzlich zu diesem Punkt konzentriert sich dieser Bericht
auf folgende Aspekte: den Betreiber der Biobank, Art und Umfang des gespei-
cherten Materials, die Verortung der Biobank innerhalb der sonstigen Téatigkeiten

der Institutionen, Kosten und Budget dieser Tatigkeit, VVerfligungsrechte, rechtli-

DNA banking and molecular genetic diagnosis, Canadian College of Medical Geneticists, in: Clin Invest Med
1991, 14 (4), S. 363 ff.

3 Commission of the European Communities. Proposal for a Directive of the European Parliament and of the
Council on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, storage
and distribution of human tissues and cells, in: Journal Officiel des Communautes Europeennes 24-09-2002,
2002; Com(2002) 319 final - 2002/0128(COD), S. 505 ff.

|, Hirtzlin/N. Preaubert/A. Charru, Analyse de I'activite“et du cout des collections de materiel biologique, in:
Journal d"Economie Medicale 1999, 17 (1), S. 3 ff.
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che und ethische Aspekte und den Einbezug von Austauschpraktiken. Die Ergeb-
nisse des Uberblicks erméglichen eine Diskussion lber die strategische Position
von Biobank-Aktivitadten in verschiedenen Zusammenhangen und die Entwick-
lung in diesem Bereich, insbesondere im Hinblick auf das Auftreten professionel-
ler Biobanker. SchlieBlich werden einige Empfehlungen vorgestellt, die sich aus

dem Uberblick ergeben.

I1. Material und Methoden

1. Kriterien fur die untersuchten DNA - Banken

Die Kategorien fir die untersuchten Sammlungen erfiillen die folgenden Krite-
rien: systematische Organisation, offener Zugang fur Dritte, errichtet zu For-
schungszwecken und/oder zum Gebrauch und/oder zur Aufbewahrung geneti-
scher Information. Diese Ausrichtung sollte das primare Ziel der Sammlung sein.
Die Kollektion sollte aus lebenden Organismen und/oder DNA und/oder Quellen
aus DNA oder DNA basierter Information bestehen. Ausgeschlossen wurden bio-
logische Samples, die lediglich fir Zwecke der Therapie (Transplantate, Blut,
Gameten, Embryos) oder Diagnose (abgesehen von genetischer und molekularer

Diagnostik) erhoben wurden, und Listen oder Kataloge von Reagenzien.

Ein Uberblick der allgemeinen Organisation und des Rahmens von DNA - Ban-
ken in jedem Land wurde aus 6ffentlich zuganglichen Quellen geschopft, aus In-
formationen offizieller Verwaltungsorgane, Statistiken von Direktoraten, Berich-
ten, Web Sites und, falls vorhanden, vorhergehenden Uberblicken. Dies er-

maoglichte es, Ziele fir die empirische Untersuchung zu entwickeln.

Die Ziele wurden auf der Basis von Informationen gewonnen, die sich aus einem
Uberblick ergaben (die Niederlande, Portugal, U.K.), vervollstandigt durch zu-

satzliche Verfahren in drei weiteren Landern; VVorauswahl durch einen kurzen
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Fragebogen (Frankreich, Deutschland) oder Auswahl durch personliche oder tele-

fonische Kontakte (Spanien). Dabei wurden die folgenden Verfahren angewandt:

Institutionen aller Art (6ffentliche, private, Zentren fir Krebs verschiedener
Krankheiten, Verbdnde, beratende Ausschisse, Tierlabore...) mussten in dem

Sample berticksichtigt werden.

Da die Grolke der Sammlungen ein Schlisselparameter ist, wurde die Erfassung
einer groRen Kollektion als Modell fir Biobanking und einer oder mehrerer klei-

nerer Sammlungen angestrebt, um ihre Art der VVorgehensweise zu vergleichen.
Jedes Land wurde geographisch weitestgehend erfasst.

Schliellich befasste sich die Studie mit verschiedenen Krankheiten, um zahlrei-

che medizinische Besonderheiten und Netzwerke abzudecken.

2. Fragebogen und Interviews

Ein Fragebogen wurde zusammen mit einem Brief verschickt, der das Projekt
vorstellte. Dieses Mailing wurde in manchen Fallen durch einen telefonischen
Kontakt vorbereitet. Die Fragebogen wurden unmittelbar von den Befragten ver-
vollstandigt. Anrufe oder persénliche Interviews wurden durchgefuhrt (Frank-
reich) oder in anderen Fallen als begleitendes Mittel, um Informationen zu erhal-
ten. Zusatzliche Dokumente oder Informationsquellen wurden zum Teil ebenfalls

herangezogen. Die Daten wurden in den Jahren 1999 und 2000 erhoben.

3. Datenmanagement und Analyse

Die Daten aus den verschiedenen Bereichen des Fragebogens wurde in 200 Vari-
ablen fiir die quantitative Analyse kodiert, und die Interviews wurden zusammen-
gefasst. Der Inhalt der anderen Dokumente wurde analysiert und allgemeine und

spezifische Charakteristika sowie Trend daraus fir jedes Land abgeleitet.
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I11. Ergebnisse

1. Untersuchte Institutionen in der Stichprobe

Insgesamt wurden 147 Institutionen in den sechs Landern eingehender untersucht,
die sich mit Biobanking befassen: 67 in Frankreich, 42 in Spanien, 12 in U.K.,, 11
in Portugal, 10 in Deutschland und 5 in den Niederlanden. Die Resonanzrate vari-
ierte zwischen den L&ndern, obwohl die grundsatzliche Vorgehensweise dieselbe
war. Dies ist zum Teil der heterogenen praktischen Organisation der Begutach-
tung in jedem Land geschuldet. Das persénliche Wissen des Handlungstrégers in
diesem Bereich war wichtig, um eine gute Berichterstattung tber alle Arten von
Biobanken und gut dokumentierte Antworten zu erhalten. Trotzdem war das
Hauptziel eher, die Verschiedenheit im Biobanking abzudecken und damit einige
représentative Beispiele in den wesentlichen Bereichen zu erfassen als er-
schopfende quantitative Informationen zu erhalten. Reprasentiert werden sollten
die Arten von Institutionen, die mit Biobanking beschaftigt sind, wie sie in den
sechs Landern durch den generellen Uberblick identifiziert wurden, ebenso wie
ihre Darstellung in der Erhebung in jedem Land genauer untersucht wurde. Das
Banking von genetischem Material involviert alle Arten der Forschung oder von
Organisationen der Gesundheitsvorsorge. Dabei sind die mdglichen Quellen der
DNA-Samples vielféltig, einschliellich der Kliniken, pharmazeutischen Organi-
sationen, Biotechunternehmen, Patientenvereinigungen, forensischen Dienste und
Forschungslabors. Kliniken spielen offensichtlich eine Schlisselrolle beim Auf-
bau von Sammlungen, weil die biologischen Samples hauptsachlich im Rahmen
von Gesundheitsdiensten direkt von den Patienten gesammelt werden. Insofern
wurde besondere Aufmerksamkeit auf die Klinikleistungen gerichtet, die am

meisten représentiert wurden. Portugal scheint eine Ausnahme zu sein.
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2. Charakteristika des gespeicherten genetischen Materials

Das gespeicherte genetische Material und die erhobenen Daten variieren sehr. Die
verschiedenen Arten der biologischen Samples erfordern unterschiedliche Bedin-
gungen (hauptsachlich Gefrieranlagen (-80° C) fur DNA, Blut, Gewebe, Serum
und Plasma, oder flussiges Nitrogen fir Zellen und Zelllinien), und sie korres-
pondieren mit unterschiedlichen Tatigkeitsfeldern. Die angeschlossenen Da-
tenbanken sind ebenfalls in ihrem Inhalt unterschiedlich. Allgemein dokumentier-
te Kategorien sind Familienerhebungen oder nicht verwandte Individuen mit un-
terschiedlichem Grad der persénlichen Identifikation* (identifiziert, identifizier-
bar, anonymisiert, anonym) mit verschiedenen Arten der Information, die dem
Sample a priori oder a posteriori beigeftgt sind (personlich, medizinisch) und
zum Beispiel aus einem Labortest stammen. Die Informationen kénnen auch
nicht individuellen Samples zugeordnet sein, aber in Verbindung zu einer Kollek-
tion stehen oder einer Gruppe (Haufigkeit von Markern in einer Population). Vol-
lig anonyme Samples sind die Ausnahme und generell kodierte Samples werden
benutzt fur Forschungsanwendungen und identifizierte Samples fir Kklinische

Zwecke.

Die Art der Samples und ihre ungefdhre Anzahl in den DNA - Banken werden
unterschatzt und dies ist insofern bezeichnend, als nur einige Institutionen genaue
Antwort gegeben haben. Festgestellt wurde, dass DNA das im allgemeinen am
meisten gespeicherte Material war. Das lag erstens daran, dass die Untersuchung
Im genetischen Kontext durchgefiihrt wurde, zweitens, dass die DNA einfach zu
erhalten ist, wenn sie in kleinen Mengen extrahiert wird, und zugleich zu gerin-
gen Kosten (Kihlraume oder —20°C tiefgekihlt). Andere Nukleinsuren oder
menschliche Genkonstrukte in Mikroorganismen fiir genetische Studien gibt es
insbesondere in Forschungsbanken und in groRen Banken, die Dienstleistungen

vorsehen, wie das Ressource Center of the German Human Genome Project

5 National Bioethics Advisory Commission USA, The use of human biological materials in research, 1999,
http://www.bioethics.gov/briefings/index.htmjan99.
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(RZPD) in Deutschland. Blut ( insbesondere in Spanien) und Gewebe sind die
meist gespeicherten biologischen Materialien in groBen Mengen. Serum oder
Plasma wird fur klinische oder epidemiologische Zwecke aufbewahrt. Auch ande-
re biologische Materialien, wie Tumore, Gewebe, N&gel oder Haar wurden ange-
geben, besonders in Spanien. Im Verhaltnis zur klinischen Genetik oder Krank-
heitsdiensten gibt es haufig DNA - Banken mit nur einen Typus von biologi-
schem Material (DNA, Gewebe), wohingegen man auf vielféltige Arten biologi-
schen Materials im Forschungskontext und in Institutionen stoRt, bei denen Bio-
banking als Hauptfunktion angegeben wird. Diese Institutionen nehmen auch

h&ufig Samples nicht humaner Arten an.

Das Banking von Samples ist entweder patientenorientiert (Gesundheitsinstitutio-
nen), forschungs- und gesundheitsorientiert (Universitatskliniken) oder lediglich
forschungsgerichtet; andere Griinde sind die Minderzahl. Die Grenze zwischen
klinischen und Forschungszwecken scheint in bestimmten Kontexten undurchl&s-
sig zu sein, insbesondere in den Niederlanden, flexibler dagegen in anderen im
Hinblick auf ,priméren klinischen und dann folgenden Forschungsgebrauch®.
Zelllinien und DNA sind das Material, das am meisten ausgetauscht wird. Die
meisten Sammlungen sind arbeitende Sammlungen, und seit mehreren Jahren ist
die allgemeine Tendenz fiir alle Arten biologischen Materials in Richtung auf die
Biobankaktivitdten gewachsen. Dies ist insbesondere fiir das DNA-Banking ver-
merkt, bei dem mehr als 80% der untersuchten Institutionen ein Wachstum in den
letzten fiinf Jahren verzeichneten. Fir Portugal wurde das als nicht so stark fest-
gestellt. Zelllinien waren vom Wachstum weniger tangiert als andere Materialien.

Diese Entwicklung wird sich in den ndchsten Jahren fortsetzen.

Die meisten klinischen und Forschungskollektionen vernichten nur selten Samm-
lungen. Wenn dies geschieht, dann liegt es meistens am Raummangel oder an
technischen Problemen (Unbrauchbarkeit des Samples). So ist das Anwachsen
der Aktivitat sowohl der langfristigen Aufbewahrung bestehender Sammlungen

und dem Hinzukommen neuer geschuldet. Dies fiihrt wiederum vielfach zu finan-
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ziellen Besorgnissen in allen Landern. Nur eine Minoritat der untersuchten Insti-
tutionen wirde in der Lage und bereit sein, grolBe DNA - Banken mit einer kom-
plexen Organisation zu managen und eine Rolle bei der Zentralisierung zu spie-

len.

Obwohl Handbiicher fur eine ,,gute Praxis“ existieren und in mancher Hinsicht
Qualitatskontrollen in der Mehrheit der Félle in den sechs beteiligten L&ndern
durchgefiihrt werden, war diese Qualitatskontrolle t nicht systematisch, und es
wurde von grolRen Abweichungen bei der praktischen Durchfiihrung berichtet.
Eine Zertifizierung nach 1ISO 9001 mit einer Wiederholung der Bank in einem
anderen Land zum Beispiel wurde fiir eine epidemiologische Kollektion in den
Niederlanden berichtet, wohingegen in anderen Fallen keine spezifischen Kon-
trollverfahren angegeben wurden. Mehr Aufmerksamkeit wurde dagegen der

Qualitatskontrolle in grofen Banken und in privaten Gesellschaften gezolit.

4. Die Position des Biobanking innerhalb der Institutionen

5. Ausrichtung der DNA - Banken

Die Speicherung genetischen Materials ist offensichtlich nicht immer mit der
Hauptausrichtung der Institution verknupft, und seine Bedeutung verandert sich
mit der gegenwartigen Situation. Einige Institutionen sehen die Notwendigkeit,
genetisches Material Uber eine lange Zeit aufzubewahren, sogar dann, wenn es
noch keine direkte Verbindung mit ihrer bisherigen Ausrichtung gibt. So hatten
zum Beispiel Klinikabteilungen Samples zu Forschungszwecken gesammelt, be-
vor sie Uberhaupt in der Lage waren, aus diesen Samples Diagnosen uber Krank-
heiten ihrer Patienten stellen. Die &ltesten Sammlungen sind haufiger mit der Ge-
sundheitsvorsorge verknupft, wahrend die neueren auf die Forschung ausgerichtet
sind. Die Kollektionen sind von unterschiedlichen wissenschaftlichen und medi-
zinischen Akteuren aller Disziplinen aufgebaut und genutzt worden, Genetikern,
Biologen oder anderen Spezialisten (Biochemiker, Immunologen, Pathologen),

und von klinischen Spezialisten, die an vorliegenden Krankheiten interessiert wa-
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ren (Rheumatologen, Neurologen, Onkologen). Die Niederlande, Frankreich und
Deutschland zum Beispiel stellten lange Listen Uber untersuchte genetische
Krankheiten zur Verfligung. Damit wird der Umstand reflektiert, dass genetische
Untersuchungen (wie das auch schon Jahre vorher fir Immunologie und moleku-
lare Biologie zutraf) friher von Genetikern durchgefuhrt wurden und nur allméh-
lich Teil von Standarduntersuchungen in anderen Fachausrichtungen wurden. Der
sammlungsbasierte Austausch wird nun zu einem Instrument fiir wachsenden
unterschiedlichen wissenschaftlichen Gebrauch. Klassische genetische Studien
haben hauptsachlich die Ubertragung von Charaktereigenschaften durch Familien
hindurch erforscht. Der gegenwaértige Trend geht zu einem verstarkten Gebrauch
von Samples auf Bevolkerungsniveau, wobei Pharmacogenomics ein grol3es
kommendes Feld fir Untersuchungen sind*. Aber diese Art der Anwendung ist
noch weit davon entfernt, eine wichtige Rolle fur die bestehenden Banken zu

spielen.

6. Gewidmete DNA - Banken

Einige speziell gewidmete DNA - Banken bestehen schon und nehmen eine
Hauptrolle in der Aufbewahrung der Samples ein, sogar wenn sie ihren eigenen

Zielen folgen. Wir unterscheiden zwei verschiedene Arten:

(1.) Institutionen, die eine historische Rolle insofern hatten, als sie flr verschie-
dene Zwecke gespeichert hatten und die ihre Rolle auf den genetischen Bereich
erweitert haben (Blutbanken und Zentren zur Lagerung von Eiern und Sperma
(CECOS in Frankreich). Es gibt dafiir ein spezielles Beispiel in Frankreich, wo
im Anschluss an die Kontamination von Blutsamples mit dem menschlichen Im-

munschwadchevirus (HIV) der Bereich der Transfusion vollig reorganisiert werden

4 A. M. Issa, Ethical considerations in clinical pharmacogenomics research, in: Trend Pharmacol Sci 2000, 21
(7), S. 247 ff.
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musste und eine darauf spezialisierte nationale Agentur geschaffen wurde, die
»Etablissement Francais du Sang (EFS)". Die Verfahren werden zentral kontrol-
liert und standardisiert. Blutzentren missen nach jeder Spende zwei Proben auf-
bewahren. Sogar wenn diese Proben nicht fur genetische Zwecke genutzt werden,
haben Blutbanken ein spezifisches Know-How fir die Aufbewahrung von Blut
und Derivaten entwickelt. Sie sehen Dienstleistungen vor fur ,,Kunden* , in der
Regel offentliche Institutionen, die grof’e Sammlungen fiir epidemiologische Stu-
dien vorhalten mussen. Die Blutbanken transformieren nicht ihre Samples fur
Zwecke der genetischen Analyse, so dass offentliche Institutionen, die den Servi-
ce nutzen wollen, ihre eigenen Sammlungen fir die Blutbanken vorhalten mus-
sen.. Darlber hinaus gibt es eine wirksame Unterscheidung zwischen der Zirkula-
tion der Samples-Vorhaltung und derjenigen als Dienstleistung. Fur die Vorhal-
tung von Blutproben verteilt die EFS ein speziell gewidmetes Budget, das die
laufenden Kosten deckt. Das Verfahren ist das gleiche fir die CECOS, die ihre
eigene Tatigkeit wahrnimmt (die Aufbewahrung von Sperma und Eiern) und die
auch Forschungsvertrdge geschlossen hat. Blutbanken haben den Vorteil ihrer
Erfahrung in der industriellen Behandlung einer grofRen Zahl von Proben und ih-

rer Organisation auf lokaler Ebene.

(2.) Institutionen, die im Zusammenhang mit dem ,,Human Genome Project ge-

schaffen worden sind und spezielle Budgets fur ihre Tatigkeit erhalten haben.

Reprasentative Beispiele sind das ,,Centre dEtude du Polymorphisme Humain-
(CEPH) und Genthon vom Verband gegen Myopathy in Frankreich sowie das
Ressource Centre des German Human Genome Projects (RZPD) in Deutschland.
Diese Zentren haben jetzt Sammlungen, die fiir verschiedene Zwecke gebraucht
werden kénnen und als Proben oder Datenbanken erhalten bleiben. Trotzdem sind
die Finanzierungen flr das Genome Projekt ihrer Héhe und Dauer nach begrenzt
und deshalb versuchen die Zentren, Geldmittel Uber Forschungskontakte oder
Gebdhren fir Dienstleistungen zu erheben, im wesentlichen dadurch, dass sie ihr
Know-How nutzen und Dienstleistungen fir DNA-Extraktionen oder Zelltrans-

formationen vorsehen.
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Es ist also wichtig zu erwdhnen, dass eine groRe Anzahl an Institutionen geneti-
sches Material nicht speichert, aber fur ihre Tatigkeiten nutzt. Nutzer, die selbst
keine Biobanker sind, gibt es insbesondere im privaten Bereich und ihre Regeln
oder Codes of Conduct sind unklar. Diese ,,Nutzer* legitimieren die Existenz spe-

zifischer Institutionen wie von Spezialbiobanken.

7. Kosten und Ressourcen fur DNA - Banken

DNA - Banken als solche generieren nicht direkt Gewinn und missen unterstitzt

werden.

In den sechs untersuchten Landern wurden die Samples meistens im Wege der
wissenschaftlichen Zusammenarbeit zuganglich gemacht. In der grofen Mehrzahl
der Félle wurden sie ohne Gebuhren zur Verfiigung gestellt, was bedeutet, dass
der schenkweise Austausch Gblich ist (in manchen Féllen mag es sein, dass die
Zentren, wenn sie Samples erhalten, dafiir die Extraktionskosten bezahlen mis-
sen). Fir DNA Diagnostik haben manche Lander Standardtarife entwickelt: 500
EURO in den Niederlanden; 190 EURO in Frankreich, was in allen klinisch-
genetischen Zentren des Landes so gehandhabt wird. Die Banking-Tatigkeit wird
unterschiedlich organisiert, wird aber in der Regel Gber das globale Budget der
Institution finanziert. Oft hat diese Aufgabe kein speziell dafiir gewidmetes Bud-
get und die Banking-Tatigkeit muss ,,quer” tber andere Forschungsvertrége fi-
nanziert werden. Diese Situation ist friher schon fur Frankreich beschrieben wor-
den?”. Die Probenspeicherung ist selten eine voll anerkannte Tatigkeit, ausge-
nommen bei manchen pharmazeutischen Gruppen oder Biotechunternehmen. So-
gar fur die groReren Banken ist die Kontinuitat der Finanzierung nicht immer ge-

sichert. Fur diese kann eine Neugruppierung der Banktatigkeit Kosten senken und

47 A. Cambon-Thomsen/E. Rial-Sebbag, Banques d echantillons biologiques: Aspects ethiuges, in: Revue d Epi-
demilogie et Sante Publique 2002, S.203 ff.
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zu den ,,economies of scale* beitragen. Aber diese Losung muss mit einem ein-

fach zu handhabenden Gebrauch vereinbar sein.

Schlie3lich gab es zur Zeit der Untersuchung in den sechs Landern keine politi-
sche Strategie, die die Finanzierung des DNA-Banking abdeckte. Es besteht das
Risiko, dass akademische Labors DNA-Banking aufgeben, weil es proportional
zuviel von ihrem globalen Budget verschlingt. Finanzprobleme werden hdufig als
eine der Schwierigkeiten erwéhnt, die die Speicherung von Samples betreffen
(Frankreich, Spanien, Deutschland). In Frankreich bemihen sich schon einige
private Unternehmen darum, Lésungen zu finden. Sie prufen die Entwicklung
von DNA-Dienstleistungen fur andere Unternehmen oder akademische Labors.
Diese privaten Unternehmen nehmen Gebuihren fiir das Banking, womit sich die
Frage der Ungleichheit des Zugangs fir 6ffentliche Labors stellt, die sich solch
eine Zahlung nicht leisten kdnnen. Es ist aber zu friih, um die kirzliche Initiative
des franzosischen Forschungsministeriums zu bewerten, die sich auf die Finanzie-
rung biologischer Ressourcen Zentren bezieht*. Aber es gibt eine zunehmende
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Situation wie der ethischen Aspekte des Ban-
kings von biologischem Material*. Insbesondere im Zusammenhang mit Klini-
ken.

Der Mangel an Finanzierungsmitteln und die Verschlungenheit des Biobanking
mit anderen Aktivitaten kénnen erklaren, warum die dem Banking zugewiesenen

Mittel in der Regel als begrenzt beklagt werden.

Die Flache der Banken reicht von sehr klein (weniger als 50 gm) bis zu sehr grof3
(neun Banken verfiigen tber eine Flache von 150-300 gm). Nitrogen Container,
einer der Ublichsten Gegenstande der Ausriistung, gab es nur in geringerer Anzahl
als Gefrierschranke (-20rC und -80"C). Begrenzte Einrichtungsmoglichkeiten

kdnnen auch mit einer relativ geringen Anzahl von Samples verbunden sein, wor-

“8 E. Dufourcq/F. Lalande/V. Delahaye-Guillochau/M. Ollivier, conservation d elements du corps humain en
milieu hospitalier. Inspectionn generale des affaires sociales, Rapport 2002-009, Paris 2002.
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auf man im allgemeinen bei individuell organisierten Banken stoft. Diejenigen,
die in solche Bankaktivitaten eingebunden sind, formieren sich nur zu kleinen
Teams, ebenso wie in groRen Institutionen. Biobanken beschaftigen in der Regel
weniger als funf Techniker, und die Gesamtzahl der Biologen oder Arzte, die
nach dieser Untersuchung im Biobankbereich arbeiten, Gbersteigt nicht einen oder

zwei sogar in groRRen Banken.

Geschenke und Austauschbeziehungen sind die Regel. Der Austausch ist selten
formalisiert. Die wissenschaftliche Zusammenarbeit, die den Zugang zu den Pro-
ben eroffnet, halt einfach den wissenschaftlichen Zweck fest, fir welchen Teil
oder insgesamt die Kollektion gebraucht wird. Solch eine Zusammenarbeit kann
einem Treffen auf einem Kongress folgen, einem Brief, der eine Publikation be-
trifft, in dem die Sammlung erwahnt wird, oder neuerdings der Kommunikation
uber das Internet, oder meistens, der zwischen Klinikern oder Wissenschaftlern,
die einander Uber ihr Fachnetzwerk kennen. Wenn eine Biobank tiber mehrere
Sammlungen verfugt, konnen die Regeln fiir den Austausch von Sammlung zu
Sammlung differieren. Kollektionen, die entweder groen non-profit Unterneh-
men gehoren oder von ihnen ,,beherbergt” werden, sind diejenigen mit den klars-

ten Zugangsregeln.

Die Modalitat der Probenverteilung zwischen Banken wird nicht durch Marktbe-
ziehungen gelenkt. Entsprechende Uberlegungen von Arrow®, die Blutspenden
betreffen, konnen auf biologische Proben ausgedehnt werden. Flr diesen Autor
gibt es in der Sprache der Wohlfahrtsbkonomie ,,Externalitaten, Nutzen und
Kosten, die zwischen den Individuen ubertragen werden, flr die ein Ausgleich in
den Kategorien von Preisen nicht erhalten wird oder gar nicht werden kann. In

der Dynamik der wissenschaftlichen Produktion figurieren biologische Proben als

49 OECD. Biological Resource Centres: Underpinning the future of Life. Sciences and Biotechnology; OECD
Code 932001141P1, 2001.http://www.oecdpublications.gfi-nb.com/cgi-
in/OECDBookshop.storefront/EN/product/932001041P1.

% E. Rial-Sebbag, Aspects juridiques des banques d échantillons bilogiques en France, in:Revue dEpidemiologie
et Sante”Publique 2002, S. 203 ff.
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vermittelnde Forschungsprodukte, wenn die Endprodukte Publikationen oder Pa-
tente sind. Sogar wenn das Forschungsmaterial eine kritische Ressource ist, ergibt
sich die Notwendigkeit der Zusammenarbeit durch andere Teams, die dasselbe
biologische Material benutzen, oder, um eine kritische Menge an Proben zu errei-
chen, und dies kann zum Teil die Bedeutung des Probenflusses zwischen den La-
bors erklaren. Die Forschungsstrategie besteht aber auch darin, Samples und Da-
ten zu behalten und ihren Gebrauch bis zur Publikation der Forschungsergebnisse
zu kontrollieren. Nach der Publikation taucht die Frage des gegebenen Zugangs
zu den Samples auf, und Forscher bevorzugen es in der Regel mehr, die Samples
zu behalten und ihren Gebrauch zu kontrollieren als sie wegzuwerfen. Die Frage
einer langfristigen Erhaltung und des Managements von Sammlungen stellt sich

also.

Unterschiede in Preisen und Kosten machen Vergleiche schwierig. Eine Anzahl
von Labors hatte ihre vollen Kosten nicht kalkuliert und einige unterstrichen die
Schwierigkeiten, dies zu tberprifen, ohne tiefere Analyse aller Kostenparameter.
Die Ebene der Aktivitat ist also heterogen und jede Schlussfolgerung hinsichtlich
der ,,economies of scale* unmdoglich. Zwei Ergebnisse ragen aber heraus: Die
Kosten der Probenspeicherung scheinen relativ klein zu sein im Vergleich mit
den Kosten des Umgangs mit den Proben vor der Speicherung, und die Isolierung
der DNA sollte die einheitlichste VVorgehensweise sein, aber ihre Kosten reichen
von 2 bis 114,3 EURO pro Sample.

Demzufolge ist hinsichtlich einer Organisation auf europdischer Ebene, -bevor
ein Tarif bestimmt wird, der als Referenz fir den Austausch zwischen DNA-
Banken gebraucht werden konnte-, eine prazise Analyse der Kosten und der Pro-
duktionsfunktionen erforderlich. Zur Zeit fehlt es Kostenuntersuchungen an Ein-
heitlichkeit, wahrscheinlich, weil die Methodologie fir die Kostenkalkulation
nicht dieselbe ist. Dartiber hinaus werden manche Banken Uber Forschungsver-
trage finanziert und der Austausch zwischen den VertragsschlieRenden ist gebih-

renfrei (abgesehen von Verschiffungskosten in manchen Féllen). Das erklart, wa-
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rum Bankmanager nur eine anndhernde Vorstellung von den Kosten pro Sample

haben.

8. Verfligungsrechte, rechtlicher Rahmen und Ethik

Die Fragen nach dem Eigentum an Samples, Daten und Kollektionen flhrte zu
einer unerwarteten Variationsbreite an Antworten. In der Mehrheit der Falle ge-
horen den Institutionen die Sammlungen, die sie aufgebaut haben, aber die An-
zahl der Eigentumer fur vielfaltige Sammlungen, die in eine grolRe Bank aufge-
nommen worden sind, kann sehr grof3 sein (hunderte). Es wurde auch berichtet,
dass das Eigentum den einzelnen Forschern gehorte (hinsichtlich des organisier-
ten biologischen Materials, zum Beispiel in Deutschland) oder der Person, die die
Samples zur Verfigung gestellt hatte (Frankreich, Deutschland). In den meisten
Féallen wurde das Eigentum nicht transferiert, wenn das Material ausgetauscht
wurde. Eine gewisse Unsicherheit besteht zwischen dem Eigentum und der Ver-
antwortlichkeit dafir, die Proben zu managen. Eigentum an der Sammlung und
Kontrolle des eigenen Materials durch diejenigen, von denen die Proben stam-
men, sind manchmal wenig definierte Begriffe. Die gréfieren Kollektionen verfi-
gen Uber einen stringenteren Rahmen als die kleineren. Trotzdem ist fiir alle sechs
EU Lander wahrscheinlich, dass die Gesamtzahl an Proben, die in kleinen locker
strukturierten Sammlungen aufbewahrt werden, grofer ist, als die in groRen
Sammlungen. Die Kontrolle ber den Gebrauch von Samples und Daten seitens
eines Klinikers oder Wissenschaftlers mit dem Aufbau der Kollektion wird als
allgemeine Praxis fur kleine Sammlungen gehandhabt. Die meisten Kollektionen
gewdhren nur eingeschrénkten Zugang, wobei dieser Zugang leichter fiir 6ffentli-

che Institutionen ist.

Von einer speziellen Gesetzgebung hinsichtlich solcher Sammlungen wurde nicht

berichtet, obwohl danach von der Mehrzahl der Experten gefragt wurde, sogar,



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
39

wenn ein derartiger Rahmen existiert, wie in Frankreich®. Aber ethische Aspekte
waren im allgemeinen bekannt, und die, von denen berichtet wurde, bezogen sich
auf Information und Zustimmung, Datenvertraulichkeit, Austausch und Manage-
ment. Konsensvordrucke kommen nach und nach in Gebrauch, seit kurzem in
Schriftform. Sogar wenn dies nicht vom Gesetz zwingend vorgeschrieben ist,
haben sich interne ,,codes of conduct” etabliert, wie in Spanien. Ihr Inhalt ist vari-
abel und sehr unterschiedlich gestaltet. Die Praxis, einen schriftlichen Konsens
fir das Banking von Proben zu erhalten findet sich haufiger im Forschungs- als
im klinischen Gesundheitskontext. Trotzdem ist ein ausdricklicher Konsens fiir
eine Bankingaktivitét als solche erst ein Ergebnis seit kurzem und nicht alle Ban-
ken benutzen ein solches Formular. Meistens bezieht sich der Konsens auf den
zun&chst ins Auge gefassten Gebrauch, und ein langfristiger Gebrauch wird nicht
immer erwahnt.. In dhnlicher Weise wird die Dauer der Aufbewahrung nicht im-

mer spezifiziert.

Der Datenschutz ist ein im allgemeinen bekannter und sensibler Topos im Zu-
sammenhang mit medizinischen Daten und Genetik. Die Frage nach einem se-
kundaren Gebrauch der Samples und einer weiterreichenden Zustimmung fihrt
zur Besorgnis unter den Forschern und den Klinikern, die Forschungen durchfiih-
ren. Aber hinsichtlich dieser Frage wurde in der Untersuchung nicht von einem
nationalen Konsens Uber addquate Losungen aus irgendeinem Land berichtet.
Individuelle Positionen wichen voneinander ab. Da manche der untersuchten Kol-
lektionen seit mehr als zehn Jahren bestehen und die Wahrnehmung ethischer
Aspekte sich betrachtlich entwickelt hat, gibt es fir altere Sammlungen keine
Losung des Problems. Ethische Fragen hinsichtlich des Gebrauchs seitens priva-
ter Unternehmen von Sammlungen, die in klinischem oder Forschungskontext
erhoben worden waren, wurden allgemein als héchst problematisch angesehen,

wenn eine solche Eventualitat nicht vorhergesehen wurde. Die Disparitét regulie-

51 A. Cambon-Thomsen/E. Rial-Sebbag/J. Duchier, Aspects ethiques et reglementaires des collections
d’echantillons biologiques: synthese, questions pratiques et propositions, Revue d Epidemiologie et
Sante Publique 2002, S. 278 ff.
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render Rahmen in verschiedenen Landern wurde als eine Komplikation fur die
Banken eingeschétzt, die in zahlreiche Austauschvorgange und die Zusammenar-
beit in der Forschung involviert waren. Ein grofRer Anteil von Beantwortern ga-
ben ihrem Bedirfnis nach Information tber rechtliche und ethische Richtlinien
Ausdruck, wenn die Regeln, mit denen sie arbeiten mussten, als zu komplex
wahrgenommen wurden (Frankreich) oder als inadaquat (Spanien); Harmonisie-
rung wurde als positiv angesehen, wenn sie nicht zu administrativen Schwierig-
keiten fuhrte. Die Anerkennung des Bedurfnisses nach einem strengen Rahmen
und die Wahrnehmung spezifischer ethischer Ergebnisse waren gréf3er in grof3en

Banken, die vielfaltige Austauschvorgange hatten.

9 Ethische Ergebnisse

Die folgenden Ergebnisse hinsichtlich ethischer Aspekte, die bereits in anderen

Zusammenhangen untersucht

usw. worden sind, haben sich aus der Grundge-
samtheit heraus kristallisiert:Wie kdnnen wir das Recht auf Autonomie, Vertrau-
lichkeit und Privatheit von Personen, deren Samples und Daten in den Biobanken

gespeichert werden, und die Rechte der Forscher schiitzen?

Wie konnen wir den nicht-kommerziellen Gebrauch human-biologischen
Materials absichern und gleichzeitig die Entwicklung kommerzieller
Produkte kontrollieren, die sich direkt aus den Samples ergeben?

Wie konnen wir eine korrekte Information zur Verfugung stellen, wenn wir
weitere Entwicklungen nicht vorhersehen kénnen? Die Komplexitat des
»informed consent“ wurden manchmal als nicht praktikabel einge-

52 27 CCNE, Avis No 60, Reéxamen des lois de Bioethique: problemes ethique poséspar la constitution et |
Gtilisation de collections d échantillons biologiques en genetique humaine, 1998, France, http://www.ccne-
ethique.org/start.ntm.1998.; B. M. Knoppers (ed.), Human DNA: Law and Policy: International and Compa-
rative Perspectives. Proceedings of the First International conference on DNA Sampling and Human Genetic
Research: Ethical, Leagl and Policy Aspects, held in Montreal, Canada, 6-8 Sept. 1996, Boston 1997; A.
Cambon-Thomsen, Les problemes pratiques et ethiques que pose le stackage des echantillons biologiques, in:
"Dossier: Medecine predictive: mythe et realite"; Actualite”et dossier en sante”publiqueE, Revue du Haut
Comite’de la Sante”Publique 2001, (34), S. 55 ff.; HUGO Ethics Committee. Statement on DNA sampling
control and access. http://www.gene.ucl.ac.uk/hugo/sampling.html., in: Genome Digest 1999, 6, S. 8 f.;
HUGO Ethics Committee. Statement on benefit sharing, 2000, http://www.hugo-
international.org/hugo/benefit.ntml.
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schatzt, wenn sie zu stringent gehandhabt wurde, wie dies auch in ande-
ren Untersuchungen nahegelegt wird™,

Wie konnen wir ein Maximum an Qualitat der Probenkonservierung und
des Managements sicherstellen, gleichzeitig aber einen unkomplizierten
Zugang zu den Proben gewahrleisten?

Wie konnen wir die Samples optimal und offen fir die weitere schnelle
Entwicklung des Wissens nutzen und zugleich die vorrangigen Rechte
der Forscher sichern, die die Sammlung aufgebaut haben, und, wenn
zutreffend, die Interessen der involvierten Unternehmen?

Diese Probleme im Biobanking wurden zunéchst als technisch-organisatorische
Probleme von Fachleuten angesehen, dann als ethische Bedenken, ebenfalls von
Fachleuten. Sie werden nun zunehmend durch regulierende Behdrden auf der po-
litischen Ebene angesprochen. Das kann zum Beispiel fir Frankreich an dem aus-
fuhrlichen Bericht gezeigt werden, der von der ,,General Inspection of Social Af-
fairs* und der ,,General Inspection of Research and National Education Administ-
ration* im Jahr 2001 angefordert und 2002 veréffentlicht wurde®, und auf euro-
paischer und internationaler Ebene durch die Diskussion dieses Themas auf meh-
reren EU-Konferenzen zwischen 2001 und 2003 bei internationalen Treffen®.
Der kirzlich gemachte Vorschlag zur Schaffung einer EU-Richtlinie fur die Ein-
fuhrung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards flr die Spende, Beschaffung, das
Testen, Verfahren, Speicherung und Weitergabe humaner Gewebe und Zellen
berucksichtigt eine Anzahl von Ergebnissen, die Gegenstand dieser Untersuchung
sind®®. Aber der Vorschlag bezieht sich lediglich auf die Gesundheitsfiirsorge und
schliel3t keine anderen Téatigkeiten ein. Trotzdem ist er eine gute Quelle fir In-
formationen und Vorschlage, aber er kann nicht als Rechtsregulierung angesehen

werden, die sdmtliche Tatigkeiten umfasst, die Biobanken betreffen.

%% B. M. Knoppers/C. Laberge, DNA sampling and informed consent, in: CMAJ 1989, 140 (9), S. 1023 ff.;
ASHG. Statement on informed consent for genetic research, in: Am J Hum Genet 1996, 59, S. 471 ff.; M.
Deschenes/G. Cardinal/B. M. Knoppers/K. C. Glass, Human genetic research, DNA banking and consent: a
question of "Form"?, in: Clin Genet 2001, 59 (4), S. 221 ff.; R. F. Weir/J. R. Horton, DNA banking and in-
formed consent -- part 1.IRB 1995, 17 (4), S. 1 ff.; ders., part 2. IRB 1995, 17 (5-6), S. 1 ff.

5 E. Dufourcg/F. Lalande/V. Delahaye-Guillochau/M. Ollivier, conservation d élements du corps humain en
milieu hospitalier. Inspection generale des affaires sociales, Rapport 2002-009, Paris, La Documentation
francaise 2002.

%% F. Gros (ed.), Le Sciences du vivant. Ethique et societe, Paris 2001.
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10 Die Relevanz dieser Untersuchung

Da es nicht moglich war, einen detaillierten Bericht iber die européische Ebene
innerhalb des Rahmens vom EUROGEN Projektzu geben, fokussiert sich der
Bericht auf einige Banken, die von Experten als reprasentativ angesehen wurden,
ohne erschopfend sein zu wollen. Fast alle Institutionen, die interviewt wurden,
gehorten dem offentlichen oder privaten non-profit Sektor an. Es hat sich als sehr
schwierig herausgestellt, private Unternehmen, die auf Gewinnerzielung ausge-
richtet sind, dafiir zu gewinnen, Fragebogen auszufullen und Informationen zur
Verfiigung zu stellen. Meistens tauschen sie keine Samples aus, und in diesem
Fall gehoren sie nicht in den Bereich dieser Studie. Die Anzahl der untersuchten
Institutionen &hnelt darin einer Studie zu diagnostischen Labors in den USA und
in Kanada®’. Nationale, umfangliche Populationsbiobanken wurden ausgenom-
men, weil sie umfassend an anderem Ort behandelt wurden®®; auRerdem gibt es
sie noch nicht ausreichend lang genug. SchlieBlich ist die Entwicklung ihrer Ta-
tigkeiten durch eine spezifische nationale Gesetzgebung begleitet worden. Solche
groRen Banken sind eher kurzfristig denn langfristig eingerichtet, und der Zweck
dieser Untersuchung richtete sich auf gut eingerichtete Situationen. Das Bild, das
sich abzeichnet, ist, dass allgemeine Charakteristika eher in einem Fachsektor
geteilt werden als in einem Land, und deshalb kénnen die untersuchten DNA -
Banken so betrachtet werden, dass sie ein angemessen vollstandiges Bild gut ein-

gerichteter Biobankaktivitaten in Europa abgeben.

Viele verschiedene Klassifikationen von DNA - Banken sind auf der Basis ver-
schiedener Kriterien vorgestellt worden®. Diese Untersuchung erméglichte es,

sechs Haupttypen humaner DNA - Banken zu unterscheiden: kleine 6ffentliche

% 1. Hirtzlin/N. Peaubert/A. Charru, Analyse de lactivite’et du cout de collections de materiel biologique, in:
Journal dEconomie Medicale 1999, 17 (1), S. 3ff.

5 ). E. McEwen/P. R. Reilly, A survey of DNA diagnostic laboratories regarding DNA banking, in: Am J Hum
Genet 1995, 56 (6), S. 1477 ff.

%8 R. J. Blatt, Banking biological collections: data warehousing, data mining, and data dilemmas in genomics and
global health policy, in: Comm Genet 2000, 3 (4), S. 2004 ff.

% B. M. Knoppers/M. Hirtle/S. Lormeau, Ethical issues in international collaborative research on the human
genome: the HGP and the HGDP, in: Genomics 1996, 34 (2), S. 272 ff.
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Sammlungen, groRe Offentliche Sammlungen, lediglich Datenbanken, private
Sammlungen, private Sammlungen im non-profit Bereich und spezialisierte
Sammlungen (zum Beispiel: forensische Institute, Blutbanken, Zentren flr die
Untersuchung und Konservierung von Sperma). Die Spezialisierung der Instituti-
on, Grole und Kontext der Sammlungen waren die kritischsten Parameter. Dabeli

war es nicht moglich, die Grol3e der DNA - Banken in jedem Land einzuschatzen.

11 Allgemeine Entwicklungen zwischen den Landern

Trotz der Unterschiedlichkeit der Institutionen, die in den verschiedenen Landern
untersucht worden sind, kristallisieren sich allgemeine Trends heraus. Offentliche
Forschung und/oder Institutionen der Gesundheitsvorsorge spielen eine Schlis-
selrolle bei Biobankaktivitaten. Biobanking entwickelt sich in allen Landern, weil
nur wenige Sammlungen aufgel6st werden und weil sich die Aktivitaten hinsicht-
lich genetischer Diagnostik stark erhohen. Bestehende Sammlungen variieren
nach ihrer GroRe, wobei kleine Sammlungen in der Uberzahl sind gegeniiber
groRBen und spezifische Krankheiten hdufig ihren Aufbau motivieren. Ihre Ziel-
richtung ist oft Forschung oder Forschung und Gesundheitsvorsorge. Ein zuge-
wiesenes Budget ist selten der Biobankaktivitat selbst gewidmet. Kosten der
Speicherung werden demzufolge oft nicht konsequent Uberprift, aber sie sind
niedrig im Vergleich zu den Kosten, die entstehen, wenn Sammlungen aktuell

gehandhabt werden.

Samples sind in der Regel gebihrenfrei; geschenkweise Uberlassung und Aus-
tausch sind ublich. Versandkosten sind die am meisten erhobenen Kosten fur
Nutzer. ,,Good Practice* - Richtlinien werden normalerweise befolgt und Quali-
tatskontrollen durchgeftihrt, aber Qualitatsvorschriften nicht immer klar genug
formuliert. Zum Teil werden Genehmigungen angegeben, aber nicht dokumen-
tiert. Verbundene Daten werden oft computerisiert eingegeben; im allgemeinen
ist eine Information zur Identifizierung damit verbunden, und die Daten sind ent-

weder identifiziert oder, noch haufiger, identifizierbar. Der administrative und
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ethische Rahmen wird in der Praxis trotz seiner Abweichungen im Einzelnen in
Form einer schriftlichen Information und Vorlage zur Erlangung des Konsenses
allgemein angewandt, im wesentlichen seit den 90er Jahren. Dabei ist zu betonen,
dass sein Inhalt sowohl im Detail wie der Art der Information sehr unterschied-
lich ist. Biobanker sind grundséatzlich gegen eine Zentralisierung der Proben ein-
gestellt, beflirworten aber die Zentralisierung der Daten. Die rechtliche und ethi-
sche Harmonisierung auf europaischer Ebene wird im allgemeinen in einem posi-
tiven Licht gesehen und konnte die internationale Zusammenarbeit erleichtern,
die ohnehin anwachst, haufig wegen der Entwicklung des genetischen Bankings.
Fragen ergeben sich aber hinsichtlich der Machbarkeit eines solchen ethischen

Rahmens auf européischer Ebene.

12  Biobanking als strategische Aktivitat

Biobanking genetischen Materials kann als strategische Aktivitat fur Institutionen
angesehen werden. Strategische Ressourcen fiihren zu strategischen Allianzen.
Kliniken sind die zentralen Plattformen fir die Sammlung von Proben, und die
anderen Akteure versuchen, Samples mit Hilfe strategischer Allianzen oder (ber
Vertrége zu erhalten. Die letztgenannten konnen Forschungsvertrage mit 6ffent-
lich-rechtlich organisierten Forschungslabors sein, aber auch Vertrage Gber Kklini-
sche Versuche mit pharmazeutischen Unternehmen, mit denen Vereinbarungen
uber den Transfer von Material abgeschlossen worden sind. Sogar wenn wenig
uber den Umfang der Sammlungen in grolRen pharmazeutischen Unternehmen
bekannt ist, legen es die verschiedenen Industrieberichte, Borseninformationen
und vorliegenden Interviews nahe, dass das Banking genetischer Samples nun zur
Routinetatigkeit mit groRen Banken und geringer Zugénglichkeit zu anderen Ak-

teuren geworden ist.

Die strategische Bedeutung des Biobanking kann nicht an dem Budget gemessen
werden, das von verschiedenen Institutionen fiir diese Tatigkeit gewidmet wird.

Dennoch gibt es einen anderen Indikator: Eine groRe Mehrheit von Bankern
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nimmt ihre Sammlungen als etwas wahr, was sich als besonders originar oder
nhtzlich flr diese Institution erweist. Die meisten Kollektionen, die seit mehr als
elf Jahren bestehen, werden als origindr betrachtet. Sie sind originar, weil die
Samples zundchst einzigartig waren, selten oder unmaglich zu ersetzen; in eini-
gen Féallen wegen der Unterschiedlichkeit ihrer Proben oder ihres Umfangs oder
wegen ihres Alters; in wenigen Féllen wegen der hoch organisierten Natur ihrer
Kollektion. Die Art oder der Grad der Originalitdt des biologischen Materials
héngt ganz und gar vom Stand der Wissenschaft zu einem bestimmten Zeitpunkt
ab und ist zusétzlich im hohen Grad abhdngig von der Qualitat der mit ihr ver-
bundenen Daten. Tumorgewebe zum Beispiel wurde lange Zeit als Abfall oder
lediglich als Archivmaterial betrachtet, kann aber jetzt als wertvolle Ressource
flr die biochemische oder genetische Analyse angesehen werden, insbesondere,

wenn es mit klinischen Daten verbunden ist®.

Obwohl Samples als strategische Ressource angesehen werden, fehlen eine gut
aufgebaute Organisation und ein strikter Schutz. Dieses Ergebnis stimmt mit an-
deren Untersuchungen tiberein®.und obwohl die Bedeutung der Kollektionen fir
diejenigen offensichtlich ist, die damit zu tun haben, verfligt keine Bank tber eine
spezifische Versicherungsdeckung. Keine Versicherung schléagt eine Deckung fur

biologische Proben vor, die mit Genetik zu tun haben.

Die strategische Bedeutung der Proben fiihrt zu einem Verlust an Zugénglichkeit.
Diejenigen, die fir die Sammlungen verantwortlich sind, kontrollieren den Weg
der Proben, und sie sind nicht gerade begeistert tiber den Austausch von Kollekti-
onen. Abkommen Uber den Materialtransfer gibt es kaum, sogar wenn dies nor-
malerweise flr die Institution oder in den verwaltungs- oder rechtlichen Dienst-
leistungsbeschreibungen der Institution vorgesehen ist. Der Austausch wird meis-

tens durch einen von Person zu Person organisierten Kontakt mit potentiellen

8 M. J. Becich, The role of the pathologist as tissue refiner and data miner: the impact of functional genomics on
modern pathology laboratory and the critical roles of pathology informatics and bioinformatics, in: Mol Di-
agn 2000, 5 (4), S. 287 ff.

61 3. Hall/J. Hamerton/ D. Hoar et al, Policy statement concerning DNA banking and molecular genetic diagnosis,
Canadian College of Medical Geneticists, in: Clin Invest Med 1991, 14 (4), S. 363 ff.;
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Nutzern kontrolliert. Garantien gegen den Sekundérgebrauch von Proben fur ei-
nen anderen als den Primarzweck oder fur kommerzielle Nutzung sind nur verbal
und beruhen auf Vertrauen oder werden in einem Brief niedergelegt. Eine groRe
Mehrheit von Biobanken zitierte ein einfaches Vertragsschreiben, und nur eine
oder zwei in jedem Land bezogen sich auf Vertrdge ber Materialtransfer; zwei
nutzten Kooperationsvertrage. Ein schriftlicher Vertrag wird 6fter verlangt, wenn
pharmazeutische Unternehmen beteiligt sind. Auf der anderen Seite wird der
Austausch genauer kontrolliert und eingeschrankt, wenn Samples wegen einer
rechtlichen Verpflichtung aufbewahrt werden (forensische Institutionen). Da die
Akteure die strategischen Aspekte des Biobanking kennen, kommunizieren sie
selten Uber die Beschaffenheit der Proben, die sie in ihrer Institution gespeichert
haben, und sie wissen h&ufig nicht, ob andere Datenbanken Proben derselben
Krankheit gespeichert haben. Dies Verhalten fuhrt zu einer unbeabsichtigten
Mehrfachspeicherung. Wenige oder sogar gar keine Informationen zirkulieren
auflerhalb der Bank, obwohl indirekte oder partielle Berichte iber Publikationen,
web sites oder Datenbasen zu erhalten sein mégen. Einige Biobanker waren be-
reit, Informationen auszugeben, aber bedauerten das Fehlen eines offiziellen und

speziellen Mediums dafur.

Eine klare Trennung zwischen privaten, Gewinn orientierten und Offentlichen
oder privaten, keinen Gewinn machenden Probenfliissen schafft haufig eine Ein-
trittsbarriere zwischen den Sektoren. Die franzdsische Untersuchung zeigt, dass
Offentliche Banken ihren Zugang eher dem oOffentlichen Gebrauch zugénglich
machen als privaten Nutzern, wéhrend private Banken keine Unterschiede ma-
chen zwischen den Nutzern. Sie sind entweder jeder Art von Nutzern gegeniber
vollig offen oder vollig geschlossen. In anderen EU-L&ndern scheint der meiste
Austausch, der offentliche Biobankinstitutionen einschlieRt, ebenfalls ein-
geschrénkt zu sein oder vornehmlich mit anderen 6ffentlichen Nutzern vor sich

zu gehen.



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
47

13. Die Beziehung zwischen Knappheit an 6konomischer Informati-
on, Flexibilitat der Organisation, strategischer Kontrolle seitens der
Biobanker eher als von Institutionen und ethischen Erwagungen

Die offensichtlich widerspriichliche Situation, die hier festgestellt werden konnte,
namlich die einer strategischen Aktivitat, Uber die sehr wenig 6konomische In-
formation verfiigbar ist, basiert auf einer lang andauernden Tétigkeit, die wenig
reguliert war. Bis vor kurzem wurde sie nur von einer kleinen Anzahl von Exper-
ten (medizinische oder naturwissenschaftliche oder interdisziplinér) als wichtig
wahrgenommen, und dies auf der Grundlage von kurzfristigem Nutzen, mit einer
bestimmten Technologie zur Zeit des Bevolkerungs-Stichprobenverfahrens. Die
parallel laufende technologische ,,Explosion®, die zu einer langfristigen Aufbe-
wahrung und eben solchem Nutzen fuhrte, die neue wirtschaftliche Bedeutung
von Sammlungen fir Netzwerke im Genombereich und bei der pharmazeutischen
Industrie, das konsequente Anwachsen des Austauschs und die zunehmende
Wahrnehmung ethischer Probleme im genetischen Sektor haben diese lose orga-
nisierten Bereich aufgestort. Experten erkennen die Notwendigkeit, eine bessere
Organisation auf allen Ebenen zu schaffen, wenn sich der Tatigkeitsumfang wirk-
lich verandert. Aber sie zbgern, sich strengeren Regeln zu unterwerfen, falls die
Aktivitat sich nicht &ndert, so wie dies bei einer Anzahl kleiner Banken der Fall
ist. Der Wunsch nach einem klar definierten Budget, eindeutigen Regeln und ei-
nem entsprechenden gesetzlichen Rahmen ist nicht kompatibel mit einer Bio-
bankaktivitat, die derart mit anderen verwoben ist. Starkere Kontrolle fihrt zu
weniger Flexibilitat und Freiheit, insbesondere dann, wenn ein neuer Typus von

Beruf, vor allem die professionellen Biobanker, ihre Erscheinungsform bestimmt.

14.  Eine vieldeutige professionelle Position flr Biobanker

Die Profession der Biobanker ist weder ausdricklich definiert noch weitgehend
anerkannt. Und nur wenige DNA - Banken gehen wirklich wie Banken mit regu-
larem Ein- und Austausch einher. Obwohl die Kooperation zwischen zahlreichen

Forschern in verschiedenen Landern funktioniert, ist die Tatigkeit humaner DNA
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- Banken normalerweise nicht in Netzwerken organisiert. Sie wird in kleinen oder
grolRen Zentren wie klinischen Labors erledigt. Die Idee, strukturierte Netzwerke
aufzubauen, hat sich erst seit der Periode zwischen 1995 bis 2000 ergeben. Wenn
Biobanken zur Zeit am Netzwerk partizipieren, dann sind dies eher Netzwerke,
die Samples sammeln als Netzwerke von Banken. Die mehr oder weniger Kriti-
sche Natur solcher Ressourcen, zu denen die Banken Zugang haben mdchten,
héngt von der jeweiligen eigenen Position im Netzwerk ab und von der der ande-
ren Labors, mit denen zusammengearbeitet wird®. In dieser Hinsicht ist das Er-
gebnis des Auftrags der OECD an Biologische Ressourcenzentren, bei der Frank-
reich als Koordinator eingesetzt wurde, besonders interessant®. Das franzdsische
Forschungsministerium hat eine Initiative auf den Weg gebracht, die solche Zent-
ren anbetrifft, die nicht nur humanes Biobanking betreiben, sondern solches mit
biologischen Ressourcen von jeder Gattung®. Die Geburt dieses neuen Berufs
wird nicht leicht genommen und die Herausforderung ist groRer als Ublicherweise
geglaubt wird, weil die Reorganisation weit reichende Wirkungen hat, und Bio-
banking als strategischer Kommunikationsknoten zwischen zahlreichen sehr ver-

schiedenen Sektoren und Akteuren erscheint.

15 Empfehlungen und Perspektiven

Die folgenden Empfehlungen basieren im Wesentlichen auf Studien, die in dem
EUROGENBANK Projekt durchgefuhrt worden sind, und dabei insbesondere bei
der empirischen Untersuchung. Im Ergebnis ist es zweckmaRig, dass sich die EU-
Kommission damit befasst. Sie sind auch von Bedeutung fur die involvierte wis-

senschaftliche Gemeinschaft.

82 p_ B. Joly/V. Mangematin, Strategic games of appropriation during scientific production: the example of mo-
lecular biology. Paper presented at the Conference New Economics of Science, Notre Dame (USA), March
13-16, 1997.

8 OECD, Biological Resource Centres: Underpinning the Future of Life. Sciences and Biotechnology; OECD
Co0de932001041P1.2001.http://oecdpublications.gfi-nb.com//cgi-in
/OECDBookShop.storefront/EN/product/932001041P1.
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Anstrengungen mussten gemacht werden im Hinblick auf offizielle Anerkennung
und Identifikation von Biobankaktivitdten und relevante Berufe ebenso wie fiir
die finanzielle Nachhaltigkeit. Es gibt einen Bedarf fiir die Schulung von Bioban-
kern und nach Richtlinien hinsichtlich der Qualitat von Kollektionen. Verwal-
tungsverfahren sollten vereinfacht und harmonisiert werden und es sollten ein-
heitliche Import/Export Rechtsvorschriften innerhalb der EU gefordert werden.
Beztiglich der praktischen Organisation sind Unterstutzung auf zentralem Niveau
und die Entwicklung von Plattformen fir den Austausch erforderlich, und die
involvierten Akteure haben der Datenzentralisierung im Hinblick auf Samples
(miteinander verbundene Datenbanken) den Vorrang gegeben, nicht der Proben
selbst. Die Harmonisierung des Rahmens fur Konsensformulare, den weiteren
Gebrauch von Samples, Eigentum an den Genen und die Entwicklung einer ge-
meinsamen europdischen Vorstellung tber die Nutzenaufteilung werden ebenfalls
als wichtig angesehen. Modelle fir Konsensformulare und Austauschvereinba-
rungen, die den allgemeinen Erfordernissen der europdischen Lander entsprechen,
die aber an die jeweiligen beruflichen Kontexte angepasst sind, wiirden zweck-
maélige Instrumente dafir sein. Die Verfiigbarkeit begleitender regulierender Er-
fordernisse fir jedes Land, die an einer leicht zugénglichen zentralen Stelle ver-
flgbar sind, wirden die Zusammenarbeit erleichtern, ebenso wiirde dies die Be-
nennung einer Person oder organisatorischen Einheit auf EU-Ebene, die fiir Bio-
banking verantwortlich sein sollte und die fir dhnlich gelagerte Fragen kontak-
tiert werden konnte. Die Durchfiihrung einer detaillierten Kostenevaluierung und
die Vorbereitung einer zentralen européischen Datenbank oder verbundener Da-
tenbanken mit Biobankinhalt sowie Zugangsregeln sind zwei zusétzliche Initiati-
ven, die fir den Aufbau des europdischen Forschungsbereichs entsprechend den
Linien der derzeitigen Politik der EU-Kommission Gewinn versprechend sein

kdnnten.

8 E. Dufourg/F. Lalande/V. Delahaye-Guillochau/M. Ollivier, Conservation d elements du corps humain en
milieu hospitalier. Inspection generale des affaires sociales, Rapport 2002-009, Paris, La Documentation
francaise 2002.
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Zusammenfassung

Zusammengefasst ist Biobanking eine lebendige und wachsende Aktivitét in Eu-
ropa, die von zahlreichen Institutionen seit betrachtlicher Zeit durchgefihrt wird.
Ihre bisher im Durchschnitt eher geringe Organisation ist noch nicht auf die zu-
kiinftigen groRen Projekte ausgelegt. Im Hinblick auf zu setzende Standards®
kdnnen die neuen Anwendungsformen am besten unter Beriicksichtigung grund-
legender ethischer Prinzipien®® organisiert werden, ohne zugleich die Kontinuitat
und den Gebrauch der groBen Unterschiedlichkeit der Biobanken zu verhindern,
die ihren Nutzen ber Jahre hinweg erwiesen haben. Empirische Studien, wie die
vorliegende Untersuchung, sind zusammen mit einem weitreichenden Meinungs-
austausch auf européischem Niveau und multidisziplinaren Ansétzen nitzliche

Instrumente in diesem interessanten Feld.

8 ). E. McEwen/P. R. Reilly, Setting standards for DNA banks: toward a model code of conduct, Microb Comp
Genomics 1996, 1 (3), S. 165 ff.

8 J. Kaye, Genetic research on the UK population - do new principles need to be developed?, in: Trends Mol
Med 2001, 7 (11), S.528 ff.; R. Chadwick/K. Berg, Solidarity and equity: new ethical frameworks for genetic
databases, in: Nat Rev Genet 2001, 2 (4), S. 318 ff.
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IV. Stellungnahmen und Grundsétze in der EU zu DNA - Banken

Die European Society of Human Genetics (Public and Professional Policy Com-
mittee) hat in den Jahren 1999 und 2000 das sog. EUROGAPP PROJECT durch-
gefuhrt, in dem Datenspeicherung und DNA-Banking im Hinblick auf Quali-
tatsfragen, Vertraulichkeit, informed consent, Eigentum und Nutzen aus Exper-
tenperspektive untersucht wurden®’. In ihrem Background Document v. 27. Mérz
2000 wird festgestellt, dass es in den letzten Jahren in den Landern der EU eine
bedeutsame Entwicklung hinsichtlich der Sammlung und Speicherung humaner
DNS und von Daten gegeben hat. Insgesamt ist aber immer noch wenig Wissen
dartiber vorhanden, welchen Status die Sammlungen haben, wo sie angelegt sind,
wie sie vernetzt sind, ob der informed consent eingeholt wird, in welchem Um-
fang usw. Die Kenntnis davon ist ebenso ausgeprégt wie eine spezielle Ge-
setzgebung in diesem Bereich: Abgesehen von einigen wenigen Ausnahmen gibt
es keine. Das bedeutet nicht, dass dieser Gesundheitssektor nicht von einer Fiille
von Vorschriften ,, mit“ geregelt wird. So wird in dem Bericht festgestellt, dass
die Regeln, die den Zugang bestimmen, noch weitgehend davon abhangen, wel-
chen Typ die Sammlung besitzt. Ebenso kann auch der jeweilige "informed con-
sent”, nach dem gefragt wurde, als die Biobank gegriindet wurde, von Kollektion

zu Kollektion verschieden sein®.

Eine umfangreiche Erhebung® hat das Research Directorate - General der Euro-
paischen Kommission im Februar 2002 abgeschlossen. Damit wurde eine hervor-
ragende Basis fir die Diskussion tiber den Stand der Entwicklungen in der EU in

Form eine Kurzlanderberichts fiir die weitere Arbeit geliefert™.

%7 Data storage and DNABanking for Biomedical Research: Informed consent, confidentiality, quality issues,
ownership, return of benefits — A professional perspective. Background Document v. 27. Mérz 2000, Brus-
sel, dies. Proposed recommendations (draft consultation document), ebenda.

% Ebenda, S. 3.

% Directorate E —Life Sciences: biotechnology, agricultural and food research, Survey on opinions from National
Ethics Committees or similiar bodies, public debate and national legislation in relation to human biobanks
(ed. L. Mattjiessen), Briissel 2002. (kurz: Survey...2002).

5. dazu oben unter ,Einfihrung®.
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Der Europarat hatte sich, sozusagen als Vorlaufer, schon sehr friihzeitig, im Jahr
1981, zu ,,Recommendations on Regulations for Automated Medical Data Banks*
entschlossen hat, weil er die Bedeutung dieses Themas fur die Zukunft Europas
erkannt hatte. Auch in den folgenden Jahren war es vor allem der Europarat, der
immer wieder mit Empfehlungen fir diesen hochsensiblen Bereich hervortrat. So
1989 mit der ,,Recommendation on the Collection of Epidemiological Data on
Primary Health Care®, in der ein ausdrtcklicher und "informed consent" fir Da-
tensammlungen sogar bei epidemiologischen Zwecken verlangt wird. Das Thema
wird im Jahr 1990 vom Europarat wieder aufgegriffen im Hinblick auf die medi-
zinische Forschung in der ,,Recommendation Concerning Medical Research on

Human Beings*.

Im Anschluss daran nimmt sich die ,,Working Group on the Ethical, Social, and
Legal Aspects of Human Genome Analysis“ des Europarats in ihrem Report vom
31. Dezember 1991 der Biobanken an. Sie sieht, dass die 6konomische Nutzung
humanen Materials ein immer bedeutenderer Faktor wird und weist darauf hin,
dass die verschiedenen Humangenom-Programme weltweit eine Fulle von Mate-
rial und Informationen generieren werden, die auch wirtschaftlichen Wert haben,
selbst wenn sie auf DNA-Sequenzen basieren, die als solche nicht patentierfahig
sein mogen. Die Working Group halt es fir wichtig, dass die Fragen der Eigen-
timerschaft und Verflgbarkeit (iber das Material im internationalen Kontext ge-

16st werden.

In der ,,Recommendation on genetic testing and screening for health-care purpo-
ses“’™ weist der Europarat in Art. 8 darauf hin, dass genetische Information, die
wéhrend genetischer Tests und Screeningverfahren erlangt wird, nur zu Zwecken
der Gesundheitssorge, Diagnose, Krankheitsverhitung und Forschung, soweit
diese eng mit diesen Zielen verknipft ist, gesammelt, verarbeitet und gespeichert

werden darf. In Art. 13 wird gefordert, dass die Samples, die fir einen bestimm-

™ European Council R (92) 3.
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ten medizinischen oder wissenschaftlichen Zweck gesammelt wurden, nicht ohne
Erlaubnis der betroffenen Personen oder derjenigen, die flr diese rechtméafig ihre
Einwilligung geben diirfen, so genutzt werden dirfen, dass es in irgendeiner Wei-

se fur die betroffene Person schadlich sein kann.

In weiteren Empfehlungen wurden diese Grundsétze vertieft’. In der ,,Recom-
mendation on the Protection and Patentability of Material of Human Origin von
1995 wird betont, dass Individuen sich weder entfremdet werden noch angeeig-
net werden dirfen. VVon hervorragender Bedeutung war schlieRlich die sog. Ovie-
do-Konvention des Europarats aus dem Jahr 19977, So wird in Art. 5 ein freiwil-
liger und "informed consent” fur jede Intervention im Gesundheitsbereich gefor-
dert. Dabei kann es begrenzte Ausnahmen fir den Schutz von Personen geben,
die nicht in der Lage sind, ihren Konsens fir die Forschung zu geben. Nach Art. 3
soll der Konsens jederzeit zurtick gezogen werden kénnen. Eine weiterreichende
Forschung als die urspriinglich vorgesehene soll -bei entsprechender Speiche-
rung- nur dann erlaubt sein, wenn dies in Ubereinstimmung mit angemessener

Information und Konsensverfahren steht’°.

In einer weiteren Empfehlung aus dem Jahr 1997 zum Schutz medizinischer Da-
ten”® wird ein freier, informierter und ausdriicklicher Konsens firr die Sammlung
und Speicherung genetischer Daten verlangt (Art. 6 Abs.1). Wenn mdglich soll-
ten die medizinischen Daten, die fur wissenschaftliche Zwecke benutzt werden,
anonym bleiben. Schlie3lich hat sich die Europédische Kommission im Jahr 1998
mit einer Richtlinie zum Thema des Schutzes biotechnologischer Erfindungen

geduBert”’. Diese Richtlinie ist bisher in Deutschland noch nicht umgesetzt wor-

2vgl. im Einzelnen Council of Europe, Recommendation R (93) 4 concerning clinical trials involving the use of
components and fractionated products derived from human blood or plasma (1993); Recommendation R (94)
1 on Human tissue Banks (1994); Council of Europe, Privacy Directive 94/46 (1995) und die European Asso-
ciation of Tissue Banks, Ethical Code (1994).

® R 1240 (94).

™ Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard to the Applica-
tion of Biology and Medicine.

7 Die Konvention ist von Deutschland bisher nicht unterzeichnet worden.

78 European Council, Recommendation R (97) 5 on the Protection of Medical Data.

" European Commission, Directive of the European commission to the European Parliament concerning the
Legal Protection of Biotechnology Inventions
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den und immer noch heftig umstritten; dies gilt auch fur andere europdische L&n-

der’®,

Die ,,European Group on Ethics in Science and New Technologies* hat schliel3-
lich in ihren ,,Ethical Aspects of Human Tissue Banking“ von 1998 festgestellt,
dass hinsichtlich des Schutzes von Spender und Empfanger die Achtung des
menschlichen Kdrpers als ethisches Grundprizip, die Achtung des freien Willens,
der Schutz schwacher Personen, vor allem nicht einwilligungsfahiger, die Ach-
tung der Privatsphére und des Arztgeheimnisses, das Recht auf Aufklarung und
Nichtdiskriminierung im Vordergrund stehen. In Art. 2 wird gefordert, dass In-
formationen tber den moglichen Gebrauch der zur Verfigung gestellten Gewebe
ebenso wie (ber den potenziellen Nutzen gegeben werden sollen. Auflierdem soll
der Konsens spezifizieren, ob der Spender Uber unerwartete Ergebnisse hin-
sichtlich seiner Gesundheit informiert werden will: ,, The consent should also
point out the impossibility for the donor to claim any benefit resulting from the

use of his (her) tissue, even if commercial applications occur” (Art. 2 Abs.2).

Von grundlegender Bedeutung, insbesondere fiir die europdische Sphére, ist die
Bioethikkonvention des Europarats’, die allerdings von Deutschland noch nicht
ratifiziert worden ist. Sie ist zwar nicht direkt auf den Umgang mit Biobanken
gerichtet, beinhaltet aber einige Bestimmungen, die zum unmittelbaren Schutz
beitragen konnen. So sollen nach Art. 1 Wirde und Identitdt des Menschen ge-
schutzt werden; Diskriminierung soll nicht stattfinden, Interessen und Wohlfahrt
des Einzelnen sollen abgesehen von Ausnahmeféllen dem bloRen Interesse von
Gesellschaft und Wissenschaft vorgehen (Art. 2) und jedem Eingriff in die In-
tegritat muss der freie und informierte Konsens vorausgehen (Art. 5). Daruber

hinaus hat jeder das Recht auf Respektierung seiner Privatsphére, speziell im

™8 \/gl. J. Simon/S. Braun, Patentrecht und Biotechnologie: Patente auf Leben?, Arbeitsbericht Nr. 261 der Uni-
versitat Luneburg, Lineburg 2002.

™ Convention for the Potection of Human Rights and Dignity of the Human Beings with regard to the application
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine. Council of Europe DIR/JUR (96).
Directorate of legal affairs, Stralburg 1996.



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
55

Hinblick auf seine Gesundheit. Das bedeutet auch, dass er berechtigt ist, jede In-
formation zu erhalten — oder gerade nicht zu erhalten- (Recht auf Nichtwissen),

die in Verbindung damit erfasst worden ist.

Direkt einschlagig fur Biobanken ist die Bestimmung in Art. 22, wonach fir ei-
nen Teil des Korpers (Zellen Gewebe usw.), der aus irgendeinem Grund bei ei-
nem Eingriff entfernt und gespeichert wurde und nun zu einem anderen Zweck
benutzt werden soll, dies nur moglich sein soll, wenn die geeignete Information
dartber gegeben wird und die entsprechenden Konsenserfordernisse vorliegen.
Diese Bestimmung ist deswegen geschaffen worden, weil eine Vielzahl von In-
formationen von jedem Kérperteil gewonnen werden kénnen®. Und sogar wenn
eine Probe anonym ist, vermag die Analyse Informationen tber die Identitat des
Betroffenen zu verschaffen. Hervorgehoben wird im ,,Explanatory Report®, dass
zwar Information und Konsens je nach Umstédnden variieren kdnnen; trotzdem
wird es manchmal schwierig sein, oder nicht mdglich, die Personen wieder aufzu-
finden, deren Proben man gespeichert hatte, um ihre Zustimmung einzuholen.
Und dann wird formuliert: ,,In some cases it will be sufficient for a patient or his
or her representative, who have been duly informed (for instance, by means of
leaflets handed to the persons concerned at the hospital), not to express their op-
position“®!, Damit ist ein fir die spatere Nutzung im Hinblick auf neue For-
schungsprojekte wichtiger Punkt angesprochen, ndmlich der der vorherigen Ab-
stimmung mit dem Betroffenen im Sinne einer Blankoeinwilligung fur spéatere
Projekte, aber auch fiir die erforderlichen Voraussetzungen, die bei einer Nachbe-

fragung gegeben sein missen.

Insgesamt lasst sich feststellen, dass in den letzten zehn Jahren auf supranationa-
ler Ebene und auch in einigen L&ndern ethische Grundsétze fir den Gebrauch
humangenetischen Materials eingefiihrt worden sind. So betont zum Beispiel der

»,Danish Council of Ethics“die erforderliche Qualitdt von Gewebesammlungen,

8 Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine. Council of Europe DIR/JUR (96).
Directorate of legal affairs. Straburg 1996.
® Ependa, Ziff. 137.
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die in Biobanken gespeichert werden sollten, wobei auch auf die Feststellung ih-
rer Herkunft Wert gelegt wurde. Als Ergebnis dieser Initiative wurde 1996 eine
,Data Surveillance Authority* geschaffen mit der Rechtszustandigkeit fir Bio-
banken. Aus dem Jahr 1994 stammt die Empfehlung des niederlandischen Ge-
sundheitsrats, humangenetisches Material nur mit guter Begriindung zu speichern.
Der englische ,,Nuffield Council on Bioethics* forderte 1995, dass der Konsens
derjenigen fir den Gebrauch vorliegen musse, dessen Gewebe entfernt worden
ist. In Frankreich wurde auf der Basis der Bioethikgesetze von 1994 im Jahr 1996
eine Verordnung erlassen, wonach ,,no person may take samples with a view to
contituting a collection of human biological specimens, or use, to this same end,
samples already taken or derivates therof if he has not notified the component

administrative authority of the proposed collection®.

Auch hinsichtlich der Sicherheit dieser Datenbanken sind auf internationaler E-
bene und in verschiedenen Landern Vorschldage gemacht worden. Auf nationaler
Ebene unterwerfen die meisten L&nder genetische Informationen den Sicherheits-

bestimmungen fur medizinische Daten allgemein

In diesem Kontext ist die durch den Datenschutz gewéhrte Sicherheit von Bedeu-
tung. Die europdische Datenschutzrichtlinie von 1995%, die in der Zwischenzeit
auch in deutsches Recht umgesetzt worden ist®, will die fundamentalen Rechte
und Freiheiten der natirlichen Personen im Hinblick auf ihre Privatsphdare schiit-
zen, soweit es um personliche Daten geht, die ,,prozessieren®, das heisst, sich von
ihrem urspriinglichen Tréger geldst haben und von anderen genutzt werden. Da-
bei sollen die Mitgliedsstaaten nach Art. 8 der Konvention die Nutzung von Ge-

sundheitsdaten verbieten, es sei denn, dass der Betroffene seinen ausdricklichen

8 |n Kraft getreten am 22.5.2001, BGBI. | 904, auf Basis der BR-Drucks. 461/00. Ausfihrlich und kritisch dazu:
Kommentar zum Bundesdatenschutzgesetz (Hrsg. S. Simitis), 5. Aufl. Baden-Baden 2003, Einl., Rnr. 89 ff.
(Simitis).
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Konsens gegeben hat, oder wenn dies zum Zweck der Praventivmedizin, medizi-
nischen Diagnose oder der Organisation des Gesundheitssystems erforderlich ist.
Abgesehen davon sind Eingriffe in die Datenintegritat des Einzelnen fiir Strafver-
folgungsmalRnahmen oder aus Grinden der Sicherheit unter der Kontrolle einer
offiziellen Autoritat moglich. Auch danach ist eine Sammlung, Speicherung etc.
von personlichen Daten in Biobanken nicht ausgeschlossen. Wichtig ist, dass alle
Voraussetzungen fur eine férmliche und informierte Einwilligung gegeben sind
und dass die entsprechenden ,,robusten” (McCall Smith) Abschottungen gegen

unbefugte Nutzung realisiert werden.

Mehr allgemein gesehen sind die ethischen Regeln der Europdischen Kommissi-
on fur das sechste, also das neueste Rahmenprogramm darauf gerichtet, die ethi-
sche Basis der wissenschaftlichen und technologischen Aktivitaten in der euro-
paischen Union zu stérken. Dies soll vor allem dadurch geschehen, dass eine enge
Kooperation mit nationalen und internationalen Organisationen und anderen statt-
findet, um Ethik in Wissenschaft und Forschung zu starken. Zu diesem Zweck
sollen Ethikkomitees zu Netzwerken verbunden, Forscher auch ethisch geschult,
der internationale Dialog Uber ethische Prinzipien und der kultureniibergreifende
und internationale 6ffentliche Dialog geférdert werden®. So heisst es in Art. 3,
dass alle Forschungsaktivitaten in diesem Programm in Ubereinstimmung mit den
fundamentalen ethischen Prinzipien durchgefiihrt werden missen, einschlieRlich
des Schutzes des Menschen, ihrer Privatheit, von Tieren und der Umwelt. Als
vorliegende internationale Konventionen und Deklarationen bezieht sich die

Kommission ausdriicklich auf

e die Charta der Grundrechte der EU
e die letzte Version der Helsinki Deklaration

e die Konvention des Europarats tiber Menschenrechte und Biomedizin von
1997 sowie das Zusatzprotokoll tiber das Verbot des Klonen menschlicher
Lebewesen von 1998

8 D. Coles, Workshop ,,Biobanks for Health*, Oslo, 28.-31.1.2003,
http://www.fhl.no/hvaskjer/biobanks_workshop.html
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e die UN Konvention Uber die Rechte von Kindern

e die Deklaration zum menschlichen Genom und die Menschenrechte von
der UNESCO

ebenso wie auf die MeinungsaulRerungen der ,,European Group on Ethics in
Sience and New Technologies* (1998) und die MeinungséuRerungen der ,,Eu-
ropean Group of Advisers on the Ethical Implications of Biotechnology*
(1991-1997).

Speziell hinsichtlich des Genebanking ist relevant, dass Gentesting einer spezifi-
schen ethischen Evaluierung unterzogen wird, dass es in Ubereinstimmung mit
Konventionen und Deklarationen stattfindet und die Instrumente des ,,informed
consent” sowie die personlichen Rechte zu wissen und nicht zu wissen beachtet

werden.

C. Nutzung der Forschungsergebnisse aus DNA - Banken

Die Gesundheitsindustrie ist eine der wichtigsten Branchen im Weltmarktgesche-
hen. Sie zeichnet sich trotz aller Konjunkturkrisen durch ungebrochene Wachs-
tumserwartungen aus. Insofern und weil Wissen ihr zentrales Gut ist, werden in
den Aufbau und die Ergebnisse von Forschungen in Biobanken groRe Hoffnun-
gen gesetzt. Im Mittelpunkt des Interesses stehen die Kranken und ihre Familie-
nangehorigen, die Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen. Sie sollen fir
sich, die Gesellschaft und im Namen zukinftiger Generationen ihre Korperstoffe
und Lifestyle- sowie Umweltinformationen erfassen lassen®. Diese moralisch
geforderte Selbstoffenbarung geht Hand in Hand mit den Interessen von Gesund-

heitsindustrie und staatlicher Lenkung des éffentlichen Gesundheitswesens®.

8 v/gl. J. Harris, Biobanks: Ethical and social issues. Implications for donors and the population in general, in:
Die Einrichtung von Biobanken fiir die medizinische Forschung: ethische, juristische und soziale Aspekte.
Eine gemeinsame Veranstaltung des Nationalen Ethikrates und der Human Genetics Commission in der Briti-
schen Botschaft Berlin, 10. Sept. 2003.

8 vgl. Feyerabend (2002), S.1f.
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1. Unternehmen

Fur den Aufbau ihrer Kernkompetenzen investieren Unternehmen verstérkt in die
biomedizinische Forschung, da sie sich von der Nutzung der Biobanken wichtige
Erkenntnisgewinne fur die Weiterentwicklung therapeutischer Anwendungen und
diagnostischer Methoden versprechen. Dies belegt die Steigerung der Ausgaben
fur Forschung und Entwicklung, die sich in den Jahren 1999 bis 2001 ann&hernd
vervierfacht haben (1999:326 Mio. €; 2001: 1228 Mio. €)%

Wahrend die Biotechunternenmen in Deutschland die Regierung auf den syste-
matischen Aufbau genetischer Datensammlungen zu Forschungszwecken drén-
gen, sind in anderen Landern solche Biobanken langst im Aufbau. Die britische
Gesundheitsbehdrde etwa arbeitet derzeit an einem grof3 angelegten Projekt;
Blutproben, die DNA, Lifestyle und Umweltdaten von etwa 500.000 Menschen
sollen erfasst werden. Ziel ist es, diese Daten der Pharmaindustrie zugéanglich zu
machen und dadurch statistisches Material fur die medizinische Forschung zu

gewinnen. Auch in Island und Estland entstehen bereits dhnliche Datenbanken.®®

2. Entwicklung der Biotech-Unternehmen in Deutschland

Die Anzahl der Firmen in Deutschland, die sich auf die Kommerzialisierung der
modernen Biotechnologie konzentrieren, hat sich nach der Aufbruchstimmung im
Jahre 1998 erhoht. Das Geschaftsfeld, die sog. ,,rote” Biotechnologie, in dem die
modernen Biotech - Firmen am stérksten aktiv sind, ist die Entwicklung von The-

rapeutika. In diesem Bereich hat sich im Vergleich zum Jahr 1999 in 2001 die

8 vgl. Ernst & Young (2002), S.9.
8 vgl. Michael (2002), S.9; s. die Landerdarstellungen im Einzelnen.
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Zahl der Therapeutika in der Pipeline deutscher Biotech - Unternehmen anné-

hernd verdoppelt®*.

Nach anfanglich hinderlichen politischen, gesellschaftlichen und 6konomischen
Rahmenbedingungen kann heute aufgrund eines wesentlich verbesserten Umfelds
die wirtschaftliche Entwicklung der modernen Biotechnologie starker vorange-
trieben werden. In Deutschland wurde diese in den Anfangen vor ungeféhr 15
Jahren hauptsachlich von GrolRunternehmen, vornehmlich aus dem pharmazeuti-
schen Bereich gefordert. Vor ungefahr sechs Jahren setzte insbesondere durch die
nachhaltige Bereitstellung von Mitteln seitens des Staates eine grundlegende An-
derung in Deutschland ein. Gesteigerte Akzeptanz der Biotechnologie in der Of-
fentlichkeit, Bereitstellung von Risikokapital und dadurch verstarkter unterneh-
merischer Einsatz spielen dabei eine zentrale Rolle. Die Zahl der mittelstandi-
schen Biotechfirmen in Deutschland ist im Jahr 2001 auf 365 gestiegen; dies ent-
spricht binnen drei Jahren 86 Neugriindungen. Dazu stieg der Branchenumsatz

um ein Drittel*°,

Anhand neuerer Berechnungen mussten jedoch viele Firmen 6ffentlich ihre Um-
satzerwartungen nach unten und ihre Verlustschatzungen nach oben korrigieren.
Auch Insolvenzen und Entlassungen gehoren zur Zeit zur Realitdt. Durch den
Kapitalmangel nehmen die Aussichten auf die Entwicklung neuer Medikamente
ab, da diese viel Zeit und Investitionen beansprucht Die einzige Chance ist die
Auslizenzierung innovativer Forschungsprojekte an finanzstarke Pharmaunter-
nehmen®®. Nur sie verfiigen tiber geniigend finanzielle Mittel, Vertriebswege und

Marketingabteilungen, um ein Produkt tatsachlich erfolgreich zu vermarkten.

8 vgl. Ernst & Young ;Vgl. Feyerabend (2002), S.1f 2002, S.7f.
% v/gl. Ernst & Young (2002), S.8ff.
%L vgl. Gorlitzer (2002a), S. 8f.
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3. Bedeutung des Zugangs zu genetischen Daten

Die wissenschaftliche Auswertung von Blut- und Gewebeproben ist in Deutsch-
land bisher nur eingeschréankt moglich. Einzelne kleine DNA - Banken sind be-
reits vorhanden oder im Aufbau. Unternehmen verschiedener L&nder fordern den
Zugang zu den vielzéhligen Proben, die in Kliniken und Gesundheitseinrichtun-
gen lagern. Nur so sei erfolgreiche Genforschung maoglich, argumentieren Exper-
ten, die von einer Kommission des staatlichen Rates fir die Gesundheitsfor-

schung unterstiitzt werden®.

In den Niederlanden zum Beispiel sind erste Schritt in diese vielversprechende
Zukunft bereits gemacht worden. So besteht unter anderem nach dem Burgerli-
chen Gesetzbuch der Niederlande eine Informationspflicht, auch wenn mit ano-
nymisierten Daten geforscht wird. Wie die Patienten, von denen die Blut- und
Gewebeproben stammen, Uber die Auswertungen informiert werden sollen, ist
allerdings noch nicht geregelt. Die Aussichten fiir Genforscher in den Niederlan-
den, die Quellen zu biologischem Basismaterial zu 6ffnen und zugénglich zu ma-
chen, sind nach dem ,,Strategischen Plan 2002-2006*, der im Auftrag der nieder-
landischen Regierung entwickelt wurde, vielversprechend. Sie wollen damit einen
Konkurrenzvorteil bei der internationalen Genomforschung gewinnen. Allerdings

steht die endguiltige Entscheidung noch aus.

Auch in anderen Landern sind die Voraussetzungen fiir die Unternehmen, einen
Wettbewerbsvorteil beim Aufbau von Kernkompetenzen zu erzielen, zum Tell
gunstiger. So darf deCODE Genetics in Island seit Anfang 2000 eine Datenbank
mit medizinischen und genetischen Daten der Bevolkerung aufbauen und kom-
merziell verwerten®. GroBe Genomdatenbanken entstehen derzeit auch in
GroRbritannien und Estland, wobei der baltische Staat die weltweit gréRte Bioda-

tenbank errichten mochte: Hier wird geplant, Erbinformationen mdoglichst aller

%2 3. Breekveldt, BioSkop, Nr. 20, Dez. 2000, S. 12 f. http://www.bioskop-
forum.de/themen/genomforschung/gendatenbank_niederlande_island_2002.html; s. aber I. Schneider, Bio-
banken: Kdrpermaterial und Gendatenbanken im Spannungsfeld von Gemeinwohl und privater Aneignung,
in: Tagungsdokumentation Biobanken, Nationaler Ethikrat, Berlin/Hamburg, S. 65 ff. (67).
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1,4 Millionen Einwohner zu erfassen, zu speichern und zur Forschung und wirt-

schaftlichen Nutzung freizugeben.

Nun wird auch in Deutschland eine zentrale Biobank gefordert. Durch geeignete
Malinahmen, so heilit es, wirde ein deutlich positiveres Investitionsklima auch
fir internationale Investoren geschaffen und der Abwanderung deutscher Unter-
nehmen ins Ausland entgegen gewirkt werden. Eine dauerhafte Wettbewerbsfa-
higkeit auf den Weltmérkten erfordere eine Spitzenposition bei den Zukunfts-
technologien, hier der Biotechnologie. Im Laufe des Jahres 2004 wird der 25-
kopfige Ethikrat eine nationale Empfehlung im Hinblick auf den Aufbau einer
zentralen Biobank in Deutschland vorlegen. Diese Empfehlung wird dann als
Basis fur weitere, auch européisch ausgerichtete Initiativen dienen, die gemein-

sam mit dem Ethikrat Frankreichs erarbeitet werden sollen®.

D. DNA - Banken und internationale Organisationen

Auf internationaler Ebene hat man sich ebenfalls in den letzten Jahren intensiv
mit Gentests und Gendatenbanken auseinandergesetzt. Die Human Genome Or-
ganisation (HUGO) hat zundchst im Jahr 1995 ein ,,Statement on Patenting of
DNA Sequences* verabschiedet, in dem sie feststellt, dass die bisherigen Grund-
sétze zum Patentieren beachtet werden mussten, ebenso wie die freie Verfligbar-
keit der Information Uber die Gensequenzen. Im Anschluss daran hat dieselbe
Organisation 1996 von ihrem ,,Ethical, Legal and Social Issues Committee® ein
»otatement on the Principled Conduct of Genetic Research* abgegeben. Darin
wird das menschliche Genom als Teil des allgemeinen Erbes der Menschheit be-
trachtet. Damit verbunden ist ein eingeschrankterer Zugang fur Einzelne im Hin-
blick auf Entdeckungen aus Forschungen, speziell zu solchen, die aus Patentie-
rung und Kommerzialisierung stammen. Ungebihrliche Anreize durch Entsché-

digungen oder sonstige Kompensationen fur individuelle Teilnehmer, Familien

% Freie Journalistin (1999), 3f.
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oder Populationen sollten verboten werden. ,,Dieses Verbot schlie3t jedoch nicht
Vereinbarungen mit Individuen, Familien, Gruppen, Gemeinschaften oder Bevol-
kerungen aus, soweit sie einen technologischen Transfer, joint ventures, die Absi-
cherung durch Gesundheitsfiirsorge oder den Aufbau von Informationsinfrastruk-
turen, Ausgleich von Kosten oder Anteile von Einkilnften fir humanitare Zwecke

vorsehen®.

HUGO war und ist in diesem Bereich weiterhin besonders intensiv tatig. So
folgten 1997 das ,,Statement on Patenting issues related to early release of raw
sequence data“und 1998 das ,,Statement on DNA Sampling: Control and Access",
schlielich im Jahr 2000 das "HUGO Ethics Committee Statement on Benefit
Sharing" ,. Im Dezember 2002 wurde vom HUGO Ethics Committee in Montreal
das “Statement on Human Genomic Databases“ ,. verabschiedet®™. Dabei wird
eingangs betont, dass es sich bei humanen Genome Datenbanken um ,,global pub-
lic goods®™ handelt, das alle Beteiligten: Individuen, Familien, Gemeinschaften,
Unternehmen, Institutionen und Regierungen pflegen und an dem alle beteiligt
werden sollen. Der freie Fluss der Daten und die faire und gerechte Verteilung
der Ertrdge aus der Forschung, die daraus resultiert, soll verstarkt werden, vor
allem zwischen industrialisierten und sich entwickelnden Landern. Trotz des frei-
en Datenflusses sollen Entscheidungen und Privatsphére von Individuen, Grup-
pen etc. beachtet und sie sollen vor Diskriminierung und Stigmatisierung ge-
schutzt werden. In diesem Sinn soll auch auf negative sozio - 6konomische Effek-

te und die Veroffentlichung der Daten geachtet werden.

Die freien Entscheidungen betreffen Spende, Speicherung und Nutzung der Sam-
ples und Daten; der ,,informed consent soll den Gebrauch der Proben und Daten
darlegen, den gegenwaértigen oder zuktnftigen, die Mdglichkeit sich gegen die

Nutzung zu entscheiden (opting - out), oder in manchen Fallen, eine generelle

% v/gl. Gorlitzer (2002b), S.13.

% Abgedr. in: Eubios J of Asian and Int Bioeth 13 (May 2003), S. 99.

% Definition der public goods dort: ,,Global public goods are those whose scope extends worldwide, are enjoy-
able by all with no groups excluded, and, when consumed by one individual are not depleted for others*.



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich

64

Einwilligung (blanket consent). Diese Gestaltungsformen der Einwilligung sollen
durch entsprechende Verfahren wie Codierung, Anonymisierung usw. sicher ge-
stellt werden, die flr die Beteiligten transparent gemacht werden sollen; ebenso
die Sicherheitsmalinahmen, um Vertraulichkeit zu bewahren. Zugleich wird dar-
auf Wert gelegt, dass Forscher, Institutionen und Unternehmen einen angemesse-

nen Ausgleich fir ihren Beitrag erhalten sollen.

SchlieBlich ist als neueste Entwicklung der ,,Draft International Declaration on
Human Genetic Data“ der UNESCO zu nennen®, der in der 32. Sitzung im Sep-
tember 2003 allerdings abgelehnt wurde. Die UNESCO hatte im Jahr 1997 schon
die ,,Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights* verab-
schiedet. Nach Art. 3 der Deklaration hat jedes Individuum sein charakteristisches
»Make-up“, ohne dass es damit auf seine genetischen Charakteristika reduziert
werden soll. Diese genetischen Daten haben nach Ansicht der UNESCO einen
besonderen Status und mussen deshalb auch besonders geschutzt werden. Dazu
dienen spezifische Verfahrensweisen, die ihren ethischen Grundsatzen nach
transparent und akzeptabel sein, die Offentlichkeit einbeziehen und freier Aus-
druck verschiedener Meinungen sein sollen (Art. 6). Zur Beurteilung der Verfah-
ren wird empfohlen, unabhéngige, multidisziplindr besetzte und pluralistische
Ethikkomitees einzurichten, die von der institutionellen/lokalen bis hin zur natio-

nalen Ebene reichen. Zentral im Hinblick auf den Schutz des Einzelnen ist Art. 6

(d):

»It is ethically imperative that clear, balanced and comprehensive information
should be provided to the person whose prior, free, informed and comprehensive
consent is sought without inducement, and that such information shall specify the
purpose for which human genetic data are being derived from biological smples,
and are used and sotred. This information should indicate, if necessary, risks and
consequences. This information should also indicate that the person concerned can
withdraw his or her consent, without coercion, and which should entail neither a
disadvantage nor a penalty for the person concerned”.

% General Conference, 32nd session, Paris 2003, 32 C/29 v. 28. August 2003, Item 8.7 of the provisional agenda,
Source: 165 EX/Decision 3.4.2.
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Diese allgemeinen Grundsatze lassen sich auf die verschiedenen Bereiche der
Sammlung, Verfahren, Speicherung und Nutzung anwenden und konkretisieren,
wie das im Folgenden von der Deklaration auch ausgefihrt wird. Danach soll
vom Grundsatz des vorherigen, freien, informierten und ausdrticklichen Konsen-
ses nur in dringenden Féllen durch nationales Gesetz oder eine Regulierung ab-
gewichen werden, die sich in Ubereinstimmung mit dem internationalen Recht
der Menschrechte befindet (Art. 8 (a)). Vom Prinzip der Moglichkeit einer Rick-
nahme des Konsenses soll nur dann abgewichen werden, wenn die Daten einer
Person unwiderruflich von denen einer identifizierbaren Person getrennt sind. Die
Ricknahme als solche darf auch keinen Nachteil oder Strafe flr die betroffene
Person bringen. Entweder sollen in diesen Féllen die Proben und Daten an die
Person zuriickgegeben oder vernichtet werden. Die Person oder ihre VVerwandten
sollen das Recht zu wissen oder nicht zu wissen fur sich in Anspruch nehmen
kdnnen. Bei der Erhebung genetische Daten ist es ethisch zwingend, in geeigneter

Weise angemessen genetisch beraten zu werden.

Besondere Erwahnung findet die Nichtdiskriminierung und — stigmatisierung in
Art. 7. Danach sollen humane genetische Daten nicht fiir solche Zwecke verwen-
det werden; angemessene Beachtung sollte den Ergebnissen populationsbasierter
genetischer Studien, Verhaltensstudien und ihren Interpretationen gewidmet wer-

den.

Fur die Verfahren des Umgangs mit den gespeicherten Proben und Daten gilt,
dass nach Art. 13 jeder Zugang zu seinen genetischen Daten haben soll, es sei
denn, diese werden unwiederbringlich von seiner Person getrennt, oder die natio-
nale Gesetzgebung limitiert den Zugang im Interesse der Gesundheit, der offent-
lichen Ordnung oder der nationalen Sicherheit. Dabei soll Vertraulichkeit gewahrt
werden; insbesondere sollen die Daten nicht an Dritte, wie Versicherungen oder
Arbeitgeber weitergegeben werden. Fir den Aufbau von Biobanken ist die Be-
stimmung in Art. 13 (¢) von Bedeutung, wonach humane genetische Daten, die

flr medizinische oder wissenschaftliche Forschungszwecke erhoben werden,



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich

66

dann in Ausnahmeféllen mit der identifizierbaren Person verknipft bleiben kon-

nen, wenn die Vertraulichkeit der Daten gewahrleistet ist.

Im Hinblick auf die Verarbeitungsverfahren werden Genauigkeit, Verlasslichkeit,
Quialitat und Sicherheit gefordert (Art. 15).

Der Grundsatz des ,,informed consent* soll mit seinen oben genannten Implikati-
onen fir die zu Diagnose, Gesundheitsfuirsorge, medizinischer oder naturwissen-
schaftlicher Forschung erhobenen genetischen Daten und biologischen Proben
nicht fir einen anderen Zweck genutzt werden, der inkompatibel mit dem
urspriinglichen Zweck ist. Anderes soll mdglich sein, wenn der vorherige, freie,
informierte und ausdriickliche Wille des Betroffenen vorliegt oder die nationale
Regulierung dies im offentlichen Interesse und in Ubereinstimmung mit dem in-
ternationalen Menschenrecht vorsieht (Art. 16).

Fur gespeicherte biologische Proben, aus denen humane genetischen Daten ge-
wonnen werden konnen, gilt, dass hier ebenfalls der vorherige, freie usw. Kon-
sens des Betroffenen vorliegen soll. Hier sollen aber durchaus Einschrankungen

im 6ffentlichen wohl gegeniiber dem Einzelnen verfligt werden kénnen:

~However, national legislation or regulation may provide that if such data have
significance for medical and scientific research or public health purposes, they
may be used for those purposes, following the consultation procedures set out in
Article 6 (b), or after consultation of the competent organ in the State concerned
or in accordance with national legislation or regulations, even in the absence of

consent of the person concerned or in the case of deceased persons.“*®

Im Falle des internationalen Austauschs von humanen genetischen Daten oder
biologischer Samples sollen die abgebenden Staaten drauf achten, dass der Staat,
der die Daten erhilt, geeignete MaRnahmen getroffen hat, die in Ubereinstim-
mung mit den Prinzipien der UNESCO Deklaration stehen (Art. 18). Auch an die
Teilung des Benefits ist gedacht (Art. 19): Der Nutzen soll auch der Gesellschaft
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insgesamt zugute kommen und der internationalen Gemeinschaft; der Spender
soll ebenfalls beteiligt werden, in Ubereinstimmung mit allen internationalen U-
bereinkommen. Dabei geht es nicht um finanzielle Beteiligung, sondern um Un-
tersttzung bei medizinischer Vorsorge, spezieller Hilfe fir die Personen oder
Gruppen, die an der Forschung teilgenommen haben, Unterstiitzung fir Gesund-
heitsdienste usw. In diesen Kontext passt auch die Empfehlung, dass Ent-
wicklungslédndern geholfen werden soll, ihre eigene Forschung hinsichtlich hu-

maner genetische Daten aufzubauen (Art. 23).

Der Schutz dieser sensiblen Samples und Daten soll auch dadurch gewahrleistet
werden, dass die Staaten einen Rahmen schaffen, innerhalb dessen Organisation
und Uberwachung der humanen genetischen Daten auf der Basis von Unabhan-
gigkeit, Multidisziplinaritat, Pluralismus, Transparenz und den Prinzipien der

Deklaration gewéhrleistet werden.

Weniger bekannt geworden als die Bioethikkonvention des Europarats und die
europdische Datenschutzrichtlinie ist der fundierte und ausfihrliche ,,Report of
the Advisory Committee on Health Research” zum Thema ,,Genomics and World
Health“, den die World Health Organization im Jahr 2002 publiziert hat™. In die-
sem Bericht nimmt die WHO unter anderem zu Gentests und ,,genetischen Da-
tenbanken* Stellung. Im Wesentlichen zielt dieser Report in dieselbe Richtung
wie die Deklaration der UNESCO und die Stellungnahme des HUGO Ethics
Council, zum Teil aber mit sehr viel konkreterer Ausformulierung, wie das flr

einen Bericht adaquat ist.

Ein Aspekt betrifft die 6konomische Seite von Biobanken: Eigentumsfragen,
Nutzenverteilung: und :Zugang fir die Forschung. Das Advisory Committee halt
es nicht fir abwegig, dass, wenn die Ergebnisse der Forschung zielgerichtet in
profitable Medikamente munden, auch diejenigen, die den Zugang zu ihren Ge-

nen erlauben, sich als Eigentimer dieser Ressource betrachten und einen fairen

% Ebenda.
% Newton/USA 2002.
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100 " Auch wenn es unethisch sein konnte, Gewinn aus

Ausgleich verlangen kénnen
genetischem Material zu machen, so sei es doch so, dass in Wirklichkeit die hu-
mane DNA kommerzialisiert sei und es sich hier um eine angemessenen Kom-
pensation flr die Betroffenen im Austausch gegen die Hergabe ihrer DNA hande-
le; und dies wiirde nicht gegen die Menschenrechte verstoflen. Die WHO emp-
fiehlt den Regierungen, die zwischen kommerziellen Interessen und der DNA
ihrer Bevolkerung vermitteln, angemessene Gebuhren dafiir anzusetzen. Damit ist
aber nicht ausdrticklich gesagt, dass dem Einzelnen diese Gebuhren in Form einer
Zahlung zugute kommen sollen, denn das konnte dazu flihren, dass er Handel
damit treibt. Es lassen sich aber viele Moglichkeiten vorstellen, wie eine Kom-
pensation aussehen konnte, sei es eine Forderung des Gesundheitssystems, von

Bildungseinrichtungen usw.

Deutlich wird der Report aber im Hinblick auf Entwicklungslander, denen wegen
ihrer geringen Verhandlungsmacht Foren zugestanden werden, in denen sie diese
Schwéche kompensieren konnen und die die WHO zu ihren Gunsten unterstiitzen

will.

Der Report setzt sich ausfiihrlich mit dem ,,Modell* der islandischen Biobank
auseinander und erklart das ,,opting-out“-Verfahren“ mit den meisten Kriterien
fir falsch in diesem Kontext, weil es sich bei genetischen Daten an sich schon um
eine besonderes sensible Qualitiat von Daten handele, die dann in Biobanken zum
Teil auch noch mit genealogischen, Lifestyle- und Umweltdaten verbunden wiir-
den. Auch hier betont die WHO wieder die besondere Bedeutung dieser Daten

und des ,,informed consent“fiir Entwicklungslander.

190 Report, S. 145: It has been argued...”.
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2. Kapitel Rechtliche Beurteilung von DNA - Banken in Deutsch-

land

A. Grundsatzliches zu Proben, Gentests und DNA - Banken

I. Proben und Gentests

Um eine rechtliche Beurteilung von Biobanken geben zu konnen, ist es zunédchst
zweckmélig, im Vergleich andere ,,Material*- und Datenbanken fur humane
Zwecke heran zu ziehen, um Unterschiede feststellen und daraus Folgerungen
ziehen zu konnen. Konkret stellt sich die Frage, inwiefern unterscheiden sich
DNA - Banken, die genetisches Material und/oder die daraus gewonnenen Daten
speichern von ,tradierten* medizinischen Banken? Erst nach Beantwortung dieser
Frage kann eine entsprechende rechtliche Einschatzung vorgenommen werden,
zum Beispiel im Hinblick darauf, ob diese neuartigen Biobanken tatsachlich be-
sondere Gefahrdungen des Personlichkeitsschutzes, der Diskriminierung usw.

mit sich bringen.

Auf der einen Seite wird damit argumentiert, dies sei der Fall, weil Blut- und
Gewebeproben leicht auch ohne Wissen des Betroffenen zu beschaffen seien und
sie jede genetisch beantwortbare Fragestellung beantworten kdnnten. Die aus den
Proben gewonnenen genetischen Daten seien im Wesentlichen unverénderbar,
hétten eine erhebliche Tragweite fur das weitere Leben der Betroffenen und deren
Familien, seien ihnen selbst zum Teil unbekannt und sollten das auch bleiben,
kdnnten Uber die Zukunft und weitere Personen Aussagen ermdglichen, kdnnten
bei Verarbeitung und Weitergabe durch Dritte einschneidende Folgen nach sich
ziehen und Vorwénde fiir rassistische Diskriminierung sowie soziale Stigmatisie-
rung liefern'’®*. Diese Beurteilung wirft die Frage auf, ob nicht damit die Faszina-

tion von neuen technologischen Mdglichkeiten, wie sie sich mit dem Aufbau von

101 R. Wellbrock, Biobanken — Nutzung menschlicher Zellen und Gewebe: Information, Einwilligung und Daten-
schutz, in: Tagungsdokumentation, Biobanken..., 2003, S. 51 ff (51).
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Biobanken ergeben, oder der Widerwille dagegen, den Blick auf den Kern dieser

Organisationsform von Material und Daten verdeckt.

Im Grunde sind &hnliche Kriterien heranzuziehen, wie sie sich schon fir die
rechtliche Beurteilung von Ergebnissen aus Gentests ergeben, die an den geliefer-
ten Proben vorgenommen werden. Diese Ergebnisse sind nach der einen Ansicht
wie medizinische Resultate einzuschétzen, nach der anderen sollen Gentests eine

102 \Wenn Gentests wie tradierte medizinische Er-

eigene, neue Qualitat besitzen
gebnisse behandelt werden, spricht dies dafir, ,,Biobanken®, die auf genetische
Analysen aus Proben humanen Materials zuriickgreifen, insoweit, also im Hin-

blick auf ihr Basismaterial, nicht anders zu bewerten.

Bei friheren und heutigen Beurteilungen von Gentests stand und steht noch im-
mer die neue Methode der Gendiagnostik im Vordergrund'®. Aber schon Anfang
der 90er Jahre wurde darauf hingewiesen, dass es nicht auf die Methode, sondern
die Ergebnisse der Analyse ankomme, da bei sonstigen medizinischen Befunden
ebenfalls nicht die Art der Informationsgewinnung entscheidend sei'®. Dieser
Ansicht ist zu folgen: Grundsatzlich sind die Ergebnisse aus Gentests wie die aus
sonstigen medizinischen Untersuchungen zu behandeln. Wie andere medizinische
Befunde konnen sie Aufschluss tber die kiinftige gesundheitliche Entwicklung

vor dem Auftreten erster akuter Erscheinungen geben.

Diese grundsétzliche Gleichstellung der Ergebnisse von Gentests mit anderen
medizinischen Befunden bedeutet nicht, dass Gentests und demzufolge insoweit
auch Biobanken nicht eine Sonderstellung wegen ihrer Aussagekraft und ihrer

Folgewirkungen einnehmen konnen Das hat zum Beispiel Schoffski in Anleh-

102 3. Simon, Genetische Diagnostik und Versicherung, Baden-Baden 2001, S. 121 f; J. Schmidtke, Gentests in
der Lebensversicherung, in: Versicherungsmedizin 50, 3, 1998, S. 110ff; O. Schoffski, Gendiagnostik: Versi-
cherung und Gesundheitswesen, Karlsruhe 2000, S. 149; J: M. Weinberg, Breaking Bonds: Discrimination in
the Genetic Revolution, in: J Am Med Ass 268, 13 1992, 1767.

%% \/g. zum Beispiel Beschluss des Bundesrats vom 10 Oktober 1992, der darauf ausdriicklich Bezug nimmt
(Bundesrat 1992, S. 2).

104 3. Simon, Risikoregulierung und Rechtspolitik im Bereich der Genomanalyse, in: R. Damm/D. Hart (Hrsg.),

Rechtliche Regulierung von Gesundheitsrisiken, Baden-Baden 1993, s. 19 ff.(24).

1
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nung an die Ergebnisse der "Working Group on Ethical, Legal and Social Impli-

cations of Human Genome Research" deutlich herausgearbeitet'®.

Gentests sind danach unabhéngig von Alter, klinischem Status, und vom Gewebe;
sie sind stabil, es werden nur Kkleine Proben bendtigt, sie kdnnen Auswirkungen
auf die Familie und andere Dritte haben; es bestehen Korrelationen zwischen Mu-
tationen und ethnischer Zugehorigkeit; der Mangel an Interventionsmoglichkei-
ten, also die Schere zwischen Diagnostik und Behandlung ist erheblich und die
Quantitat der Daten ist wesentlich groRer als bei normalen medizinischen Ergeb-
nissen. Andererseits beziehen sich medizinische Untersuchungen und Gentests
durchaus auf dieselbe Art von Erkrankungen. Zusammenfassend ist mit Schmidt-
ke, Weinberg und Schoffski im Ergebnis festzustellen, dass genetische Tests zwar
keine originér neuen Probleme schaffen, dass sie bisherige Probleme aber wesent-
lich verscharfen konnen. Das reicht allerdings nicht aus, um Befunden aus Gen-
tests eine neue Qualitdt zuzuschreiben, die zu einer rechtlich grundlegend anderen
Bewertung als bei sonstigen medizinischen Ergebnissen fihren wiirde. Entschei-
dend ist, dass man mit verschiedenen Analysemethoden die gleichen Ergebnisse
erzielen kann, so dass der Betroffene bei einer dieser Methoden nicht mehr zu
schutzen ist als bei einer anderen. Ein Beispiel mag das verdeutlichen: In Belgien
durfen Befunde aus Gentests uUber Brustkrebs bei Frauen den Versicherungen

nicht mitgeteilt werden'®

. Werden sie als ,,normale” medizinische Ergebnisse
gewonnen, gehoren sie selbstverstandlich in die Risikobeurteilung. Diese unter-
schiedliche Behandlung zweier identischer medizinischer Ergebnisse ist inkonsis-
tent. Es handelt sich dabei um einen Wertungswiderspruch®®’. Solche Widersprii-

che missen im Recht vermieden werden.

Speziell zugeschnitten auf die Argumentation von Wellbrock lasst sich in Ube-

reinstimmung mit ihr feststellen, dass Blut- und Gewebeproben relativ leicht ohne

105 0, schoffski, ebenda, S. 148; NIH/DOE Working Group on Ethical, Legal and Social Implcation of Human
Genome Research 1993, S. 802 f; so auch J. Schmidtke, ebenda, S. 110; J. M. Weinberg, ebenda, S. 1767.

106 B M. Knoppers, Socio-Ethical Issues, in: Human Genetics, 1997, S. 242 ff (243).

197 B M. Knoppers, ebenda, S. 244.
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Wissen der Betroffenen beschafft werden kdnnen. Das ist eine Aussage, die sich
aber grundsétzlich ebenso fiir die ,traditionellen* Blut- und Gewebebanken tref-
fen l&sst. Dafur ist aber nicht die Forderung nach einer spezifischen rechtlichen
Gestaltung erhoben worden. Und auch fir Blut- und Gewebeproben gilt, dass
man aus ihnen zukulnftige Erkrankungen erkennen kann und diese Ergebnisse
unter Umstanden eine erhebliche Tragweite haben kdnnen. Medizinische Ergeb-
nisse mogen auch dem Betroffenen selbst gar nicht bekannt sein; vielleicht will er
auch nichts Ober das Ergebnis wissen. Gerade aus ,tradierten* medizinischen
Familienanalysen wird deutlich, dass sie gravierende Folgen fir Dritte haben
konnen und naturlich wegen ihrer Verarbeitung durch Dritte, wie Arbeitgeber
oder Versicherungen, auch fur die Betroffenen selbst. Und schlieBlich kénnen
rein phanotypisch erkennbare Merkmale durchaus genauso oder sogar wesentlich
eher den Vorwand zu rassistischer Diskriminierung und sozialer Stigmatisierung
liefern. Ob sich aus den angefiihrten Argumenten eine groRere Gefahr des Da-
tenmissbrauchs ergibt, ist demnach nicht sicher, vor allem auch nicht, ob nicht die
herkdmmlich und hervorragend ausgebildeten Instrumente des Datenschutzes in

wesentlichen Punkten ausreichen.

Hinzu kommt als weiterer Aspekt, dass Gentests im Rahmen préadiktiver Medizin
eine passive Wirkung fir den Einzelnen wie flr die Gesundheit der gesamten
Bevodlkerung mit sich bringen konnen: Krankheiten, die lange vor ihrem Aus-
bruch erkannt werden koénnen, kann vielfach besser entgegen gesteuert werden.
Deswegen muss man mit Blick auf die eingangs erdrterten Perspektiven davon
ausgehen, dass Gentests zu tblichen Diagnoseinstrumenten werden, deren Ergeb-
nisse dann eher wie tradierte medizinische Befunde behandelt werden, wenn die

Neuigkeit der Gewinnungsmethode keine Aufmerksamkeit mehr auf sich zieht.

Befunde aus Gentests mussen also wie andere medizinische Ergebnisse bei der

Risikoermittlung angezeigt werden'®. Insoweit miisste der Gesetzgeber, falls er-

108 v/gl. vor allem die instruktiven Hinweise bei J. Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht,
Frankfurter Vortrdge zum Versicherungswesen, Nr. 32, Karlsruhe 2000, S. 23.
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forderlich, in manchen intensiv diskutierten Regulierungsbereichen, wie dem von
Gentests vor der Eingehung von Arbeitsverhaltnissen, lediglich klarstellend tatig
werden. Dies zeigt zum Beispiel ein Blick auf auslandische Regelungen zu die-
sem Thema, die, seien sie in Erlaubnis- oder Verbotsform gekleidet, in der Regel
Gentests bei der Eingehung von Arbeitsverhaltnissen in bestimmten Fallen gestat-
ten, diese aber grundsétzlich zur Ausnahme erklaren'®. Im deutschen Recht gibt
es dazu eine aus anderen Bereichen ohne weiteres ubertragbare, profunde Recht-
sprechung, die eine zuséatzliche Regelung grundsétzlich erubrigt. Ob der Gesetz-
geber aus Grunden der Klarstellung trotzdem eine Regelung vorgeben will, ist

eine andere Frage®™.

Anders stellt sich die Frage, wenn es im Hinblick auf Biobanken darum geht, ob
mit diesen genetischen Untersuchungen von Samples andere Daten, zum Beispiel
genealogische oder Lifestyledaten, verknipft werden sollen. Dann konnte sich
eine vollig andere Situation ergeben, weil in einem Datenpool die verschiedenar-
tigsten Daten zu einem mehr oder weniger umfassenden Bild eines Einzelnen
oder einer Gruppe zusammengefasst und die "Firewalls" (Buchanan), die sonst
zwischen den einzelnen Datenarten und ihrer Ubermittlung an Dritte existieren,
zum Teil eingerissen werden. Dieser Aspekt wird im Rahmen der Einwilligung

naher behandelt.

109 3. Simon, Genetische Diagnostik bei Arbeitnehmern (unveréffentlichtes Gutachten fiir das BMBF), Liineburg
2002.

110 v/gl. dazu insbes. J. Taupitz, in: Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll, Niederschrift tiber den offentlichen Teil
der Sitzung am 22. Mai in Berlin (Tagungsordungspunkt: Biobanken/Gentests — zu den Uberlegungen der
DFG, S. 2 ff.)
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Il. Arten der DNA - Banken im Hinblick auf Speicherung,

Verarbeitung und Weitergabe von Proben und Daten

Hinsichtlich der Arten der DNA - Banken ist im Kontext dieser Arbeit zu unter-

scheiden zwischen DNA - Banken, die
(1.) auf konkrete Forschungsvorhaben ausgerichtet sind, und solchen, die als

(2.) allgemeine Forschungsbanken ausgelegt werden.

1. DNA - Banken fur konkrete Forschungsvorhaben

Fur konkrete Forschungsvorhaben sind entweder anonymisierte Daten erforder-
lich, oder mit spezieller Erlaubnis des Spenders seine personenbezogenen Daten,
oder statt seiner Einwilligung eine gesetzliche Forschungsregelung mit seinen
personenbezogenen Daten'**. Hinzu kommt, dass immer nur der geringste Ein-
griff in die Rechte der Betroffenen erlaubt ist, um den Forschungszweck zu errei-

chen.

Zunéchst stellt sich die Frage, ob Proben oder deren Analyseergebnisse tiberhaupt
anonymisiert werden konnen. Da sich durch ,identifizierte Referenzproben* jede
Probe eindeutig zuordnen lasst, ist davon auszugehen, dass eine absolute Anony-
misierung der Proben grundsitzlich ausgeschlossen ist'*2. Im Sinne der in
Deutschland allgemein konsentierten sog. ,,faktischen Anonymisierung®, die
nicht den Grad einer absoluten Anonymisierung erreichen und das Risiko einer
Re-Individualisierung nicht vollig ausschlieBen muss, kdnnen Proben bei grof3en

3 Allerdings stellt

Bezugsgruppen in vielen Fallen noch als anonymisiert gelten
sich im Hinblick auf die datenverarbeitende Stelle, also hier die Biobank, die Fra-
ge, ob entsprechendes Zusatzwissen fur eine Re-Individualisierung vorhanden ist.

Mit Wellbrock ist von einer Einzelpriifung auszugehen. Sie kommt dabei zu dem

11 R, Wellbrock, Biobanken — Nutzung menschlicher Zellen und Gewebe, ebenda, S. 52.
112

Ebenda.
3 Ependa, S. 53.
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Schluss, dass ,,mit der zunehmenden Anzahl vorhandener Vergleichsproben und
differenzierteren, schneller und preiswerter zuganglichen Analysemethoden ...die
Moglichkeit einer Anonymisierung mittelfristig fraglich sein* (wird)**. Das be-
deutet im Umkehrschluss, dass zum jetzigen Zeitpunkt die Moglichkeiten dieser
Art von Anonymisierung grundsatzlich noch als gegeben betrachtet werden kon-

nen.

Wenn aber ohnehin der Betroffene der Verarbeitung seiner Proben und Daten,
zum Beispiel tber seine Lebensgewohnheiten, zugestimmt hat, oder eine gesetz-
liche Regelung der Forschung vorliegt, oder der Spender eine Riickmeldung tber
eventuelle Krankheiten vereinbart hat, sind Verarbeitungsmdoglichkeiten gegeben,
wie sie in der Regel fir Biobanken zutreffen. Damit sind konkrete Forschungs-
projekte und darauf fuBende Biobanken ohnehin grundséatzlich unter Bericksich-
tigung des objektiven Rechts, sprich: der Einwilligung oder ihrem Ersatz und den
entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen im Rahmen des geltenden Rechts, ins-
besondere des Datenschutzes und der Prinzipien zum “informed consent” zu be-

handeln.

2. DNA - Banken als sog. allgemeine Forschungsproben- und -

datenbanken

Bei Biobanken als sog. allgemeinen Forschungsproben - und -datenbanken, die in
Deutschland in dieser Form bisher noch nicht geplant sind, stellt sich das Problem
der erheblich umfangreicheren Zusammenfuhrung von Proben und personenbe-
zogenen Daten (Lifestyle/Umweltdaten usw.) und damit der Losung der Schutz-
anforderungen in Richtung auf einen angemessenen Personlichkeits- und Verfah-
rensschutz fur den Einzelnen - (ber die rechtliche Bewertung von Gentests an

den einzelnen Proben hinaus.

114 Ependa, S. 53.
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Erstes Erfordernis fir derartige so umfassend angelegte DNA - Banken ist, dass
keine zentrale Speicherung aller Proben, daraus gewonnener und sonstiger Um-
welt -und Lifestydaten in zuordnungsfahiger Form erfolgt. Ziel der Speicherung
in anonymisierter Form ist, dass die Daten zum Schutz der Intim- und Privatspha-
re dann nicht mehr einer Person zugeordnet werden kdnnen'*. Wie Wellbrock zu
Recht ausfiihrt, handelt es sich nicht um eine Anonymisierung, sondern um eine
Pseudoymisierung in der zentralen Datei, weil ein Pseudonym dazu dient, die zu
einer bestimmten Person aus mehreren Quellen stammenden Daten zusammenzu-
fassen. Das schon angesprochene Problem besteht aber weniger in dieser organi-
satorischen Form der Zuordnung von Daten als vielmehr in der moglicherweise
erstmalig so umfassenden Bildung eines Personlichkeitsprofils, das im Laufe der
Zeit immer mehr angereichert werden koénnte, um schlieRlich alle tatsachlichen
Voraussetzungen fur das Schreckbild vom ,,glasernen® Menschen zu erfillen.
Zugleich wéchst die Gefahr der vielleicht nicht immer kontrollierten Weitergabe
an Dritte, wie Pharma- und Biotechunternehmen, staatliche Organe oder in- und
auslandische Forschungsinstitute''®. Diesem ,,Schreckbild* stehen die Erwartun-
gen der Pharmaindustrie gegeniber, die zum Teil eine vollig neue Medikamen-
tenentwicklung und damit die Heilung von Krankheiten erhofft. Um die geneti-
schen Einflussfaktoren auf Krankheiten zu verstehen, ist es aber anscheinend er-
forderlich, die Proben von Spendern nicht von deren Gesundheits- und Lebens-
stil-Informationen zu trennen. Und das bedeutet, dass eine vollstdndige Anonymi-

sierung schon vom Forschungsansatz nicht zu erreichen ist*’".

Fur die Gber diese datenschutzrechtlichen Fragen hinausgehende Problematik ist
es wichtig zu kléaren, ob die Mdglichkeit vorgesehen werden sollte, im Einzelfall
eine Re-Individualisierung vorzusehen. Dies konnte fur den Einzelnen wichtig
sein, um von medizinischen Ergebnissen profitieren zu kdnnen. Zugleich kdnnten

sich daraus moglicherweise ergebende Heilungschancen wiederum flr weitere

15 \wWellbrock, ebenda, S. 56.
116 wWellbrock, ebenda.
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Studien als nutzlich erweisen. Die damit verbundenen datenschutzrechtlichen
Risiken lieBen sich durch Kontrollen von Datenschutzbeauftragten und/oder sons-

tige wissenschaftliche Organisationen und/oder Treuhénder 18sen**®,

I11. Opting-in- und Opting-Out-System

Die Ausgestaltung der Zustimmung in die Speicherung etc. kann in unterschiedli-
cher Weise vorgenommen werden. Dies ist in der Diskussion um die Regelung
von Transplantationen in Deutschland deutlich geworden. Damals ging es unter
anderem darum, ob, wie in Osterreich und Spanien, die gesamte Bevolkerung zu
Spendern erklart wird und sich jeder nur durch ausdrtickliche Willenserklarung
aus diesem grofien Kreis durch Widerspruch I6sen kann, oder ob bei jedem Biir-
ger zundchst dessen freiwillige und informierte Einwilligung eingeholt werden
muss. In Deutschland ist das Prinzip der Einwilligung im Sinne einer vorherigen
Zustimmung nicht in Frage gestellt worden und wird es wohl auch zukunftig
nicht'*®. Grundsatzlich wird die Autonomie des Spenders nur dann umfassend
gewahrt, wenn er die Mdglichkeit hat, vor Beginn einer jeden Forschung gefragt
und umfassend aufgeklart zu werden. Insofern ist dem Opting-in-System der

Vorzug zu geben.

Anders ist die Situation in Island'?°. Dort ist die Rechtskultur jedoch véllig an-
ders; ebenso die kulturellen Entwicklungen und Zusammenhange. Die islandische
Losung hat aber auch international erhebliche Diskussionen und Proteste ausge-

16st. Sie wird allgemein nicht als Zukunftsmodell angesehen'?*.

17D, Schroeder/G.Williams, ebenda, S. 87.

118 50 auch Wellbrock, ebenda, S.57.

119 vgl. aber auch von der ethischen Seite her mit der grundsatzlich gleichen Anforderung an den Biirger auf
verantwortungsbewusste Mitwirkung an der Forschung mit Biobanken durch seine ,,Spende* von Proben und
Daten J. Harris, Biobanks: Ethical and social issues. Implications for donors and the population in general,
Vortrag bei einer gemeinsamen Veranstaltung des Nationalen Ethikrates und der Human Genetics Commissi-
on in der britischen Botschaft Berlin, 10.Sept. 2003, zum Thema: Die Einrichtung von Biobanken fur die me-
dizinische Forschung: ethische, juristische und soziale Aspekte.

1205, dazu im Einzelnen unten.

1215 dazu im Einzelnen unten.
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B. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung und auf Kennt-

nis der eigenen genetischen Konstitution

I. Die Einwilligung und ihre Reichweite

Ein wesentlicher Punkt der Auseinandersetzung bei Biobanken ist der tber Inhalt
und Reichweite des ,,informed consent®. Hier muss im Spannungsverhaltnis von
Patientenautonomie und Forschungsfreiheit wie schon bisher eine Lésung gefun-

den werden, die den Interessen beider Seiten dienen kann.

Zur Patientenautonomie ist festzuhalten, dass diese nach den Richtlinien des Eu-
roparats von 1997 als Voraussetzung fur eine medizinische Behandlung und For-
schung an menschlichen Geweben zundchst fur jeden Forschungsfall hergestellt

werden muss. Dazu gehdren als Faktoren

o die Schriftlichkeit der Einwilligung,

= die detaillierte Aufklarung tber die Art der Entnahme von
Proben,

= die damit verbundenen Risiken,
= den Zweck der Forschung,
= die Dauer der Speicherung,

o eventuell die Weitergabe von Proben und daraus gewonnenen oder sie be-
gleitenden Daten,

= die Widerrufsmoglichkeit und

= den Hinweis, dass die Verweigerung der Einwilligung kei-
nen Nachteil fur den Betroffenen mit sich bringen darf.
Auch

o der Tréager des Forschungsvorhabens sowie der
= Umfang der Datenverarbeitung und

= der Kreis der Adressaten, an die Informationen Uber die Be-
troffenen weitergeleitet werden, sind einwilligungsrelevant.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist, dass der Spender verstehen muss, was mit seinen

Proben und Daten alles passiert, also unter anderem, ob und wie diese verschlus-
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selt und geschitzt werden, ob und wann die Proben vernichtet bzw. die Daten
geldscht werden sollen'?,

Die Frage ist, ob bei genetischen Analysen von Proben, die zum Beispiel Gewebe
oder Blut betreffen, weitere Sicherungen erforderlich sind. Wenn solche Resultate
grundsétzlich wie medizinische zu behandeln sind, werden auch die Anforderun-
gen gestellt, wie sie bei medizinischen Ergebnissen gelten. Nach Wellbrock kon-
nen spezifische Aspekte des Schutzes zum Beispiel sein ,,die Tragweite der Da-
teien, die Uber den Betroffenen durch die genetischen Untersuchungen u.U. ge-
wonnen werden konnen, die Rechte der Betroffenen bei Patentanmeldungen und
gewerblichen Nutzungen und das Recht, Ergebnisse von genetischen Untersu-
chungen nicht zur Kenntnis zu nehmen oder unter Nutzung eines darzustellenden
Ent - Pseudonysmisierungsverfahrens zu erfahren“'?®, Dabei wird allerdings nicht
ohne weitere Begrundung klar, ob hier tatsachlich im Unterschied zu medizini-
schen Ergebnissen die Tragweite der Informationen qualitativ davon abweicht,
denn durch Phé&notypanalysen lassen sich genetisch bedingte Krankheiten feststel-
len. Genetische Erkrankungen kénnen auch biochemisch oder physikalisch analy-
siert werden, wie Blutzucker oder erhdhtes Serum-Cholesterin als spezifische
Indikatoren genetischer Stérungen®?*.

Mit ,, Tragweite* konnte aber auch die VVorhersagekraft genetischer Analysen und
ihre Speicherung in Biobanken fiir die Zukunft gemeint sein. Aber auch im Hin-
blick darauf dirfte es schwer sein, qualitative Unterscheidungen zu medizini-
schen Ergebnissen und ihrer Speicherung zu treffen, zielen doch auch diese dar-

auf ab, Aussagen tber zukiinftige Krankheiten zu treffen.

Das gleiche Argument gilt flr die Rechte der Betroffenen bei Patenanmeldungen
oder gewerblichen Nutzungen. Hier ist grundséatzlich kein Unterschied zur Nut-

zung medizinischer Ergebnisse zu erkennen. Und schlielRlich ist das Recht, Er-

122 50 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive genetische Diagnostik. Stellungnahme der Senatskommissi-
on fiir Grundsatzfragen der Genforschung, Bonn 2003, S. 42.

128 Ependa, S.54.

124 3. Schmidtke, Vererbung und Ererbtes — ein humangenetischer Ratgeber, 1997, S.86
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gebnisse medizinischer Untersuchungen nicht zur Kenntnis zu nehmen oder ,,un-
ter Nutzung eines darzustellenden Ent - Pseudonymisierungsverfahrens zu erfah-

ren“!?® firr ,tradierte” medizinische Ergebnisse ebenfalls relevant.

Tatsé&chlich eine qualitative Neuerung ist aber die Verknupfung der genetischen
Proben und der daraus gewonnenen Ergebnisse mit einer Vielzahl von Lifestyle-
und Umweltinformationen ber den Betroffenen. Darauf zielt die Errichtung von
Biobanken zum Teil ab, um aus dieser Verbindung zu neuen Einsichten zu gelan-
gen. Die Grenzziehung, die das Bundesverfassungsgericht mit seinen Ausfihrun-
gen zur Volkszahlung in den Mittelpunkt des Schutzes geriickt hat, um neben der
Ausstrahlungskraft des Personlichkeitsrechts ,,robuste Grenzen* zwischen den
vielzahligen Adressaten personenbezogener Daten zu ziehen, kann hier mdogli-
cherweise aufgehoben werden, wenn an einer Stelle, der Biobank, besonders viele
aussagekréftige Daten aus den verschiedensten Bereichen gespeichert, genutzt
und weitergeleitet werden. So spielte und spielt bei der Errichtung der UK Bio-
bank unter anderem der Zugriff der Polizei eine wesentliche Rolle in der Diskus-
sion. Dieser Zugriff wurde seitens der Regierung auf den absoluten Ausnahmefall
eingeschrankt*®. Wie dieser bestimmt wird und ob es dabei bleibt oder sich nicht
nach und nach eine Ausweitung der Zugriffsmoglichkeiten durchsetzt, wie in
Deutschland bei der DNA-Analyse-Datei beim Bundeskriminalamt, ist eine kaum
I6sbare Frage. Jedenfalls wiirde es sich auch dann nicht um gesetzwidrige Zugrif-
fe handeln, wenn, und damit ist zu rechnen, der jeweilige Zugriff in Gesetzesform

gegossen wirde und letztlich grundgesetzkonform waére.

Der Umfang der Einwilligung bestimmt sich wesentlich nach dem Zweck der

Forschungsprojekte selbst. Die Mdoglichkeiten fir die Gestaltung von For-

125 R Wellbrock, ebenda.

126 A McCall Smith, Biobanks: Law and Practice, Vortrag bei einer gemeinsamen Veranstaltung des Nationalen
Ethikrates und der Human Genetics Commission in der Britischen Botschaft Berlin, 10. Sept. 2003, zum
Thema: Die Einrichtung von Biobanken fiir die medizinische Forschung: ethische, juristische und soziale As-
pekte.
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schungsprojekten und der damit verbundenen Einwilligung sind sehr grof3. So

kann es sich handeln

e um ein genau bestimmtes Projekt,

e um eine undefinierte Anzahl von Projekten in einem prézise bestimmten
Bereich,

e um eine undefinierte Anzahl von Projekten fir mehrere bestimmte Berei-
che oder eine unbegrenzte Anzahl von Projekten in allen méglichen Berei-
chen unter Ausgrenzung genau bestimmter Bereiche,

e um eine undefinierte Anzahl von Projekten, die von einem Ethikkomitee
genehmigt worden sind,

e schlieBlich um eine undefinierte Anzahl von Forschungsprojekten ohne
Einschrankung*.

Grundsatzlich ist es zweckmaRig, auch bei Biobanken vom Modell der informier-
ten Einwilligung auszugehen. ,,Diese Beschrankung legitimierender Zustimmung
auf zuvor exakt umrissene MalRnahmen I&sst sich im Kontext von Klinik und For-
schung, die unmittelbare Risiken fiir Kérper und Gesundheit beinhalten, einleuch-
tend begriinden“*?®, Die Deutsche Forschungsgemeinschaft argumentiert in ihrer
Stellungnahme, dass die Ubertragung einer solchen engen Zweckbindung der
Einwilligung auf die Interessen der Forschung kontraproduktiv sei und aus ethi-
scher Sicht einer den klinischen Bedingungen analogen Begrlindbarkeit ermange-

|e129

. Bestimmte Voraussetzungen fir unmittelbare Rickwirkungen auf den
Spender sind in diesem Kontext ausgeschlossen. Daflir kdnnen andere Gefahr-
dungen auftreten, denen anders als durch die tradierte Form der Einwilligung zu
begegnen waére: unbefugte Weitergabe personenbezogener Daten an Dritte, Ver-
letzung des Rechts auf Nichtwissen, Diskriminierung usw. Diese Argumentation
ist schliissig, insbesondere dann, wenn sie Fragen eines sanktionsbewehrten ,,For-
schungsgeheimnisses* hinsichtlich der personenbezogenen Daten und die Treu-
handerschaft einbezieht. Sie fuhrt zu einer Lockerung der Zweckbindung, wenn

diese Aspekte geklart sind.

127y/gl. D. Schroeder/ G. Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, in: Ethik Med 2002, 14, S. 84 ff. (89).
128 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive genetische Diagnostik, Stellungnahme, S. 43.
129 Ependa.
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I1. Blankoeinwilligung

Zum anderen kann sich Patientenautonomie darin &uf3ern, eine sogenannte Blan-
koeinwilligung oder pauschale/globale Einwilligung in die Nutzung von Proben
und Daten zu geben, das heisst, bewusst Unsicherheit in Kauf zu nehmen und
sich damit einer Einflussnahme auf die Uberlassenen Proben und Daten weitest-
gehend zu begeben. Zu Recht hebt Taupitz hervor, dass eine solche Einwilligung
nicht auf den gesamten rechtlichen Schutz verzichtet, sondern im Rahmen des
Schutzes der objektiven Rechtsordnung und ihrer Grenzen zu sehen ist™*’. Klare
gesetzliche Verbote wie im Embryonenschutzgesetz oder Stammzellgesetz schaf-
fen klare Grenzen. Zu diesen objektiven Grenzen gehort auch ein Verstol3 gegen
die ,,guten Sitten®. Unter Berucksichtigung beider Grenzen wird eine Blankoein-

willigung jedenfalls nicht ausgeschlossen werden kénnen*",

-Wenn der Bereich der Forschung also nach auBen hin durch ausreichende
Schutzmechanismen abgegrenzt ist, warum soll man den Leuten dann nicht die
Maoglichkeit erdffnen, pauschal fir wissenschaftliche Zwecke ihre Proben und
Daten zur Verfugung zu stellen? Man sollte ihnen selbstverstandlich auch die
Moglichkeit eroffnen, hier eine differenzierte Einwilligung zu erteilen, ihnen e-
roffnen, dass sie also selbstverstandlich entscheiden kénnen sollen, ob nur fur das
konkrete Forschungsprojekt, ob auch fiir andere Forschungsprojekte, ob nur ano-
nymisert oder auch personenbezogen die Materialien verwendet werden dirfen,
ob die Materialien mit Krankheitsdaten anonymisiert oder nicht anonymisiert

verkniipft werden diirfen“**,

Diese Blankoeinwilligung wird dann nicht nur fir ein konkretes Forschungsvor-
haben gegeben, sondern fir die Verwendung in ,allgemeinen Forschungsda-
tenbanken*, auf denen wiederum konkrete Forschungsvorhaben aufbauen kon-

nen. Auf diese Weise kann eine langfristige Forschung zu jeweils im Zeitpunkt

1% Dazu und zum Folgenden J. Taupitz, ebenda, S. 4.
131 Dies ist die typische Einwilligungsform nach dem sog. UK-Modell (s. dazu unten).
132 3, Taupitz, ebenda, S. 5.
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der Proben- und Datenspeicherung maoglicherweise unbekannten Zwecken erfol-
gen. Die Forschung schafft sich so ein freies Feld nahezu unbegrenzter Chancen
fur zuklnftige Anwendung- und Verwendungsfelder. Nach Ansicht von
Wellbrock wird dagegen die Einwilligung des Biirgers funktionslos, ,,wenn fir
die Betroffenen die Tragweite und die Konsequenzen ihrer Entscheidung nicht
transparent sind, wenn das Fir und Wider der Einwilligung nicht konkret abge-

wogen werden kann“3

. Ihre Konsequenz ist daher, dass nach den bisher in
Deutschland festgelegten und tblichen Malstaben des Datenschutzes die Ent-
scheidungs- und Gestaltungsfreiheit des Einzelnen nicht gewéhrleistet ist. Das
aber ist gerade die entscheidende Frage. Die von Wellbrock vorgeschlagene Lo-
sung, entweder "eine allgemeine Einwilligung zur Aufnahme der Daten in die
Datenbank und eine Einwilligung in das jeweils konkret dargestellte Forschungs-
vorhaben oder von der Forschung zu verlangen, immer wieder auf die Probanden
zuzugehen und periodisch oder anlassbezogen die Einwilligung zu konkretisieren

«134

bzw, zu erneuern“**”, wirde das Grundsatzproblem wohl kaum I6sen, sondern in

Richtung einer permanenten Nachbefragung verschieben.

Demzufolge ist letztlich auch gegen eine Blankoeinwilligung dann wenig einzu-
wenden, wenn sie mit den entsprechenden Schutzmalinahmen einhergeht und von

136 kontrolliert

einer noch zu benennenden Kommission'® bzw. einem Treuhander
wird. Allerdings missen die erforderlichen Schutzvorkehrungen von der
verstandlichen Aufklarung tber eine Pseudonymisierung, die Maoglichkeit des
Ruicktritts innerhalb einer bestimmten Zeit, "robuste Firewalls" nach auf3en usw.

geschaffen werden.

133 R. Wellbrock, ebenda, S. 57.

134 Ependa, S. 58.

1% Deutsche Forschungsgemeinschaft, ebenda, S. 44.

1% Auch die 62. Datenschutzkonferenz des Bundes und der Lander in Miinster v. 24. - 26. Oktober 2001 hat in
ihrer EntschlieRung nicht nur die "Regelung der Selbstbestimmung der Betroffenen auch im Forschungsbe-
reich durch einen grundsétzlichen Einwilligungsvorbehalt bei einzelnen Forschungsprojekten und Proben-
und Gendatenbanken" sondern auch die "Sicherung zuverlassiger Pseudonymisierungsverfahren bei Proben
und Gendatenbanken durch externe Treuhanderschaft" gefordert,
http://www.datenschutz.thueringen.de/geneunters 62.htm v. 20.3.02
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Die DFG-Senatskommission fiir Grundsatzfragen der Genforschung schlégt vor,
eine solche Einwilligung nicht "informed consent” sondern "Nutzungserlaubnis"
zu nennen, weil es sich hierbei um besonders risikoarme Gestattung handelt.
Grundsatzlich mag dieser Vorschlag zwar seine Richtigkeit haben, aber selbst
wenn die Abgabe der Probe mit erheblich weniger Risiko als bei der klinischen
Forschung verbunden ist, so kénnen sich durch die Verbindung mit Lifestyleda-
ten, genealogischen Informationen usw. doch wiederum Gefahren anderer Art
auftun, die schwer abzuschatzen sind. Deshalb ist zu empfehlen, den Begriff des
"informed consent” beizubehalten, der auch in diesem Zusammenhang internatio-
nal benutzt wird, aber die Differenz zu Kklinischen Eingriffen und Forschungen
aufzuarbeiten und spezifische Folgerungen fiir Sicherheitsvorkehrungen daran zu
kniipfen, wie dies die Senatskommission vorschlagt. Dies Vorgehen bietet sich
auch deshalb an, weil es hinsichtlich der Proben nicht zu einer klaren Trennung
zwischen Proben kommen wird, die ausschlieBlich fir klinische Zwecke verwen-

det und solchen, die in Biobanken gespeichert werden.

C. Vorschlage zum Schutz des "informed consent” bei Gentests und
DNA - Banken

Annas u. a. haben in ihrem Entwurf fur ein Gesetz, das den Umgang mit und den
Schutz von genetischen Daten regeln soll, bestimmte Forderungen formuliert, um

den Spender von DNA zu schiitzen. Danach hat "the sample source...the right to

e determine who may collect and analyse DNA,;
e determine the purposes for which a DNA sample can be analyzed;

e know what information can reasonably be expected to be derived from ge-
netic analysis;

e order the destruction of DNA samples; delegate authority to another indi-
vidual to order the destruction of the DNA sample after death;

» refuse to permit the use of the DNA sample for research or commercial ac-
tivities; and
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 inspect and obtain copies of records containing information derived from
genetic analysis of the DNA sample™*®’.

Wer Proben zum Zweck einer Genanalyse bzw. einer Speicherung in einer Bio-
bank gewinnen und sammeln will, muss dem Entwurf entsprechend
e provide specific information verbally prior to collection of the DNA sam-
ple;

e provide a notice of rights and assurances prior to the collection of the
DNA sample;

e obtain written authorization which contains required information,
o restrict access to DNA samples to persons authorized by sample source;

e abide by a sample source’s instructions regarding the maintenance and de-

struction of DNA samples™®".

Diese Anforderungen mussen um die Aspekte erweitert werden, die vorangehend
erortert worden sind. Dabei ist festzuhalten, dass die Einschatzung in der Stel-
lungnahme der Deutschen Forschungsgemeinschaft zwar grundsétzlich richtig ist,
soweit dies die Bewertung der Risiken als geringere gegentber der klinischen
Forschung bei Biobanken anbetrifft. Diese Einschdtzung muss aber vor dem Hin-
tergrund gesehen werden, dass bei der Verknipfung mit Lifestyle- und Umwelt-
daten oder genealogischen Informationen in der Biobank, pointiert formuliert,
sogar umfassendere Bilder vom Betroffenen entstehen kénnen, als dieser sie von
sich selber hat. Insofern ist ein zusétzliches Arsenal von institutionellen Sicher-
heitsvorkehrungen erforderlich, um diese "Datenschatten™ aus dem allgemeinen
Datenverkehr weitestgehend herauszuhalten. Die Komplexitat von Wirkungen auf
Dritte, Einwirkungen von Dritten, eventuellen Gruppendiskriminierungen usw.
spricht dagegen, in der Uberlassung von Proben und Daten an Biobanken ledig-
lich "Nutzungsverhéltnisse" zu sehen. AuBerdem ist dieser Bereich sehr sensibel
fiir die Offentlichkeit und in ihr zu handhaben, so dass eine umfassende Diskussi-
on in Gang gesetzt werden muss, um Pro und Kontra zu erértern. Die Funktion

des Treuhdnders, fir Datenschutz zu sorgen und Offentlichkeitswirksam eine

187 G. J. Annas/L.H. Glantz/P. A. Roche, The Genetic Privacy Act and Commentary, 2" ed. Boston 1996, viii
138 Ehenda, vii.
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Plattform™® fiir Informationen bereitzustellen, ist in diesem Zusammenhang nicht

ZU unterschatzen®.

Von den vielen sonstigen Vorschlagen soll noch der von S. Eriksson'** herange-
zogen werden, der sich auf G. Dworkins Studie iber Autonomie und informed
consent von 1982 bezieht'*2. Danach ist "informed consent” ein Verfahren oder

Mechanismus, der

e prevents damage from occuring,

e maximises the benefit which should accrue to the patient/experimental
subject,

o respectfully provides an individual or a group with knowledge concerning
risks/benefit, with a view to protecting them from exploitation,

e expresses the freedom of the individual to decide matters relating to his
own person,

e gives effect to the right of the patient/experimental subject to responsibly
decide his own concerns, to be treated as a person,

e to autonomously consent to measures affecting his own person,
« to have a private life.

o expresses the relationship of credibility and mutual loyalty which should
characterise medical practices,

e is meant to bridge the difference in power and knowledge betweenthe
physician/scientist and the patient/experimental subject”.

Dabei treffen nicht alle Aspekte im Zusammenhang mit Biobanken zu. So ist

durchaus ungewiss, ob sich ein Vorteil fiir den Spender aus den Forschungen er-

139 3. A. Robertson, Ethical and legal issues in genetic biobanking, in: Populations and Genetics: Legal and Socio-
Ethical Perspectives (ed. B. M. Knoppers, The Hague u. a. 2003, S. 305 ff. (313).diskutiert das Argument,
dass Forschern die ethische Verpflichtung auferlegt wird, mit den Spendern zu vereinbaren, sie sollten die
Option haben, eine fiir sie moglicherweise niitzliche Information aus dem Forschungsprojekt zu erhalten

149 5 dazu im Einzelnen im Anhang. Die Funktion des Treuhanders ist ahnlich bereits beim Krebsregister gere-
gelt, vgl. W. Rudolf, Kurz-Statement: Entschlisselung und Datenschutz, in: Bitburger Gespréache, Jahrbuch
2002/11, Munchen 2003, S. 117 ff.,(118 f.): "Der Treuh&nder vergibt die Pseudonyme unverzuglich, verwahrt
und verwaltet die Zuordnungsmerkmale und sichert die Rechte der betroffenen Personen. Er hat keinen
Zugriff auf die Daten".

1% 5 Eriksson, Informed consent, in: The use of human biobanks - ethical, social and legal aspects, 2001,
http://www.bioethics .uu.sc/chapters/SEriksson.pdf ,v.16.9.2003 und weiteren Hinweisen.

142 . Dworkin, Autonomy and informed consent, in: President’s Commission for the Study of Ethical Problems
in Medicine and Biomedical and Behavioral Research Making Health Care Decisions, Vol. Three:Appendices
(Studies on the Foundation of Informed Consent), Washington, D. C. 1982, S. 63 - 81.
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gibt. Auch die Freiheit des Individuums, Angelegenheiten, die seine Person an-
betreffen, zu entscheiden, sind bei der Probensammlung flir Biobanken anders zu
sehen als bei dem "informed consent” bei klinischen Versuchen, weil es hier
maoglicherweise um eine langfristige Speicherung fir unterschiedlichste weitere
Forschungsvorhaben gehen kann. Die Beziehung von Glaubwurdigkeit und ge-
genseitiger Loyalitdt zwischen Arzt/Wissenschaftler und Patienten bzw. Ver-
suchssubjekt ist bei der klinischen Forschung ebenfalls anders gestaltet, spielt
aber auch hier eine Rolle hinsichtlich der zusatzlichen Verwertung, auch nach

Abschluss der Forschungsvorhaben, zum Beispiel im kommerziellen Kontext.

Wenn man auf die Grundsétze des Datenschutzes zuriickgreift, finden sich dort
die vier Bereiche der Gewinnung, Speicherung, Handhabung und Nutzung von
Korpersubstanzen und Daten. Auf diese Bereiche rekurrieren deutsche und fran-
zbsische Ethikrate in ihrer gemeinsamen Stellungnahme vom 2. Oktober 2003
und stellen fest, dass jeder Bereich spezifische Fragen aufwirft, nach einer ange-
messenen Losung verlangt und mit verschiedenen Akteuren zu tun hat: "Deshalb
ist es wichtig, eine liickenlose Kette der Verantwortung zu bestimmen und festzu-
legen, welche Verantwortung welchem Bereich zuzuordnen ist". Als Kontrollin-
stanz soll ein besonderer Kurator oder Beauftragter bestellt werden. Damit ist

eine Aufgabe gestellt, die in der Zukunft geldst werden kann.

I. Drittbeteiligte und Diskriminierung

1. Einwirkungen Dritter

Problematischer konnten Einsichtnahmen und Verwertungen durch staatliche
oder private Dritte werden. So kdnnte man zum Beispiel an die viel zitierten Ge-
fahren denken, die immer wieder im Hinblick auf Arbeitgeber, private Kranken-

kassen und Versicherungen beschworen werden. Fur alle diese gilt, dass sie ein

143 http://www.Ethikrat.org/themen/pdf/gemeinsame_Erklaerung NER-CCNE.pdf v. 5.11.2003.
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Interesse an der Gesundheit des Betroffenen haben, dessen Proben und Daten
gespeichert werden. In diesem Sinne warnt zum Beispiel eine Organisation in

einem ,,informed - consent"-Formular:

»One of the risks associated with this research project relates to the disclosure of
results or the disclosure of your pyrticipation to third parties. Particapation in ge-
netic research projects could compromise or diminish your chances and the
chances of your family, for example, of obtaining insurance (life insurance, dis-

ability, mortgage or health), certain types of employment and immigration**,

Schneider fordert wegen dieser Gefahren nicht nur eine Aufklarung der Beteilig-
ten Uber mogliche Eingriffe von auflen, sondern zusétzlich, dass es Dritten nicht
erlaubt ist diese Daten zu nutzen und einen Sonderschutz in dem Sinn, dass im
Zuge der Forschung durchgefiihrte Gentests niemandem gegenuber mitgeteilt
werden diirfen oder Versicherungen gegeniber als nicht gemacht gelten'*®. Nun
haben Versicherungen in Deutschland ohnehin keine Mdglichkeit, an derartige
Daten heranzukommen, und sie wollen es unter den gegebenen Umstanden auch
nicht, wie ein Moratorium zeigt, das als Selbstbindung seitens der Versiche-
rungswirtschaft ab 2002 fiir die nachsten funf Jahre gelten soll. Schneider ist
selbst der Ansicht, dass diese Falle wohl nur wenige Individuen betreffen. Umge-
kehrt stellt sich aber auch die Frage, ob diejenigen, die einen Gentest durchge-
fuhrt haben und das (medizinische) Testergebnis kennen, dies nicht mitteilen
missen. Warum soll jemand, der ansonsten zur Mitteilung einer Krankheit bei
Abschluss einer privaten Krankenversicherung verpflichtet ist, dies nicht tun, nur
weil es sich um das Ergebnis einer genetischen Diagnose handelt? Der juristische
Blick ware dann allzu sehr auf die Methode der Untersuchung gerichtet und nicht
auf das Ergebnis der Analyse. Dabei handelt es sich um einen Wertungswider-

spruch im Recht, der nach Mdglichkeit vermieden werden sollte.

144 M. Deschenes/G. Cardinal/ B. M. Knoppers/K. C. Glass, Human genetic research, DNA banking and consent:
a question of ,,form*“?, in: Clin. Genet., 59, 4, S. 221 ff. (236); ebenso I. Schneider, Biobanken, Tagungsdo-
kumentation, Nationaler Ethikrat, Berlin/Hamburg 2002, S. 67.

1% Ependa, S. 67 f.
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Das gleiche Problem stellt sich bei der beflrchteten Einsichtnahme durch Arbeit-
geber. Wie ein Bericht von Kilian'*® schon 1981 erwies, haben sich etwa ein Drit-
tel aller medizinischen Gesundheitserhebungen bei Betriebsarzten von Arbeitge-
bern als ,,durchléssig“ erwiesen. Hier geht es aber um das genaue Gegenteil, ndm-
lich um Material- und Datenspeicherungen bei einer oder mehreren Biobanken,
die unabhéngig sind und durch ,,robuste* Abschottungen befestigt werden sollen.
Demzufolge ist die ,,geféhrliche” Nahe zu Arbeitgebern gerade nicht gegeben,
also auch nicht die dadurch bewirkte Gefahr, sondern im Gegenteil eine Risiko-
verringerung durch die organisatorische Trennung in unterschiedliche Sphéren

des Zugangs

Das Argument, das hinter diesen Beflrchtungen steckt, Arbeitgeber und Versi-
cherungen konnte intensivere Einsichten in Personlichkeitsprofile erlangen, hat
dennoch seine Richtigkeit: Dritten soll der Zugriff nach Mdglichkeit verwehrt
werden, und dazu sind klare und eindeutige Vorschriften erforderlich, wem und
wie Zugang gewahrt werden soll. Zum Beispiel sollte in diesem Kontext auch
festgestellt werden, dass potentielle Arbeit- und Versicherungsnehmer vor Ver-
tragsabschluss und danach in diesem Kontext der Biobanken grundsatzlich keinen
Zugang zu den Daten erhalten dirfen. Wichtig ist auch, dass auf die Kodierungs-
liste, mit deren Hilfe sich pseudoanymisierte Daten identifizieren lieBen, nicht

unbefugt zugegriffen werden kann*'.

2. Verwandte und ethnische Gruppen (Minoritaten)

Verwandte und ethnische Gruppen kdnnen als Drittbeteiligte grof3es Interesse an
den Ergebnissen der Forschung haben, vielleicht zum Teil auch nur soweit, dass

sie sie nicht kennen wollen. Das Recht auf Nichtwissen ist als Teil des Rechts auf

146 W, Kilian, Verwendung und Weitergabe arbeitsmedizinischer Informationen in GroRunternehmen, in:
BB1981, S. 990 ff. Nach dieser Unersuchung speicherten 41,8 % der befragten Unternehmen Gesundheitsda-
ten der Arbeitnehmer in ihren Personalinformationssystemen, wobei es sich immerhin in 1,5% der Félle auch
um Befund-, Diagnose- oder Theraiedaten handelte.

147 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive genetische Diagnostik. Stellungnahme der Senatskommission
fir Grundsatzfragen der Genforschung, Bonn 2003, S. 41
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geninformationelle Selbstbestimmung zu gewéhrleisten'®: .. “fremde Informati-
onsherrschaft (muss) begrenzt und unerwiinschte oder gar aufgedréangte Informa-
tion abgewehrt werden“*°. Weitere Nachteile kénnen entstehen, wenn fiir be-
stimmte Bevolkerungsgruppen aus genetischen Untersuchungen ihrer Tests
Krankheitsneigungen erkannt werden konnen. Unter Umstanden kann diese Er-
kenntnis zu schlechteren Einstufungen bei Versicherungen oder sogar zur gesell-

schaftlichen Diskriminierung fuhren.

Deshalb ist es sinnvoll, Spender dariiber aufzuklaren, dass sie auch fir Familien-

mitglieder und ihre ethnische Gruppe Verantwortung tragen.

Unter dem Gesichtspunkt der tatsdchlichen und rechtlichen Geféhrdung durch
Biobanken wird auch verschiedentlich auf den Gesichtspunkt der Diskriminie-
rung von Einzelnen und Gruppen hingewiesen'*. Dieses Thema ist insbesondere
in den USA im Zusammenhang mit ,,disabled people* und von Gentests im Zu-
sammenhang mit der Aufnahme in private Kranken- und Lebensversicherungen
intensiv erortert worden™. Da dieser Gesichtspunkt auch im Kontext des Auf-
baus von Biobanken immer wieder erwéhnt wird, soll im Folgenden darauf ein-

gegangen werden.

Aus den USA sind verschiedene Falle von ,,genetischer Diskriminierung“ von
Antragstellern durch Versicherungsunternehmen bekannt. Diskriminierung in
diesem Zusammenhang bedeutet, dass Antragsteller und ihre Angehérigen wegen
der tatsachlichen oder vermeintlichen genotypischen Eigenschaften ungleich zu
anderen behandelt werden, bei denen diese Eigenschaften nicht vorliegen. Die

Befurchtung ist, dass ber die Speicherung in DNA - Banken Genprofile von

148 Vgl. J. Simon, Gendiagnostik und Versicherung, Baden-Baden 2001, S. 111; Ethik-Beirat beim Bundesminis-
terium fir Gesundheit, Eckpunkte fur eine ethische und rechtliche Orientierung. Votum des Ethik-Beirats
beim Bundesministerium fur Gesundheit zum Einsatz von Gentests, 2000,

www.bmgesundheit.de/themen/gen/human/ethik.pdf, Gesellschaft fir Humangenetik e. V., Positionspapier,
Verlag medizinischegenetik, Sonderdruck, S. 47 ff, www.gfhev.de.

1% b, Schroeder/G. Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, EthikMed 2002, S. 84 ff. (91).

150 | Schneider, ebenda, S. 68.

151 Weitere Nachweise bei J. Simon, Gendiagnostik und Versicherung, Baden-Baden 2002, S. 49 ff.
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Einzelnen oder Gruppen bekannt werden und zu deren Diskriminierung fiihren
kénnten'®,

Die Studie von Geller u. a.*.

Uber genetische Diskriminierung aus dem Jahr
1997 kommt zu dem Ergebnis, dass Kranken- und Lebensversicherungen neben
anderen Institutionen Antragsteller ,,genetisch diskriminiert* haben. Eine grolie
Anzahl von Betroffenen hatte angegeben, diskriminiert worden zu sein. Diese
Ergebnisse sind kongruent mit der Zusammenstellung von Billings u. a. vom An-
fang der 90er Jahre, wonach sich ,,genetische Diskriminierung“ gegen symptom-
freie Menschen richten konnte, deren ,,Abnormalitat” lediglich in ihrem Genotyp
lag. Die Schlussfolgerung von Billings™* lautet, dass es eine neue Klasse und
Kategorie von ,, Asymptomatic ill“ gibt, die auf diese Weise geschaffen werden.
Die Zielrichtung von Biobanken ist nun aber, durch die Kombination genetischer
Daten mit Umwelt- und Lifestyledaten von dieser Festschreibung wegzukommen

und genetische Festschreibungen zu vermeiden.

In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass die US- amerikanische Diskussi-
on gerade im Hinblick auf eine soziale oder Rassendiskriminierung vollig anders
verlduft als in Europa. Hier wurde der oben genannte Rassenbegriff nicht ver-
wendet, sondern die Definition im Sinne einer sachlich nicht gerechtfertigten Un-
gleichbehandlung gleicher Sachverhalte gefasst. Nach der us - amerikanischen
Definition wére zum Beispiel die Verwendung eines positiven Chorea Hunting-
ton-Befundes im Rahmen einer Risikoprufung fur die Aufnahme in eine private
Krankenversicherung grundsétzlich diskriminierend, wahrend die zweite Defini-
tion sie fast zwingend vorschreibt. Anderenfalls liegt eine sachlich nicht gerecht-
fertigte Ungleichbehandlung gegeniiber den Antragstellern vor, die etwa einen
auf ,tradiertem* Weg diagnostizierten Multiple - Sklerose Befund offen legen

mussen. Im Grunde spielt bei diesem unterschiedlichen Begriffsverstandnis von

152 v/gl. dazu J. Simon, ebenda, S. 22 f.

153 L. N. Geller/ J. S. Alper, Individual, family, and societal dimensions of genetic discrimination: A case study
analysis, in: Science and Engeneering Ethics 2, 1997, 1, S. 71 ff. (72).

154 p_ R. Billings et al.., Discrimination as a consequence of genetic testing, in: Am. Journ of Hum. Gen. 50,
1992, S. 476 ff.
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Diskriminierung die Frage des Informationsgleichgewichts eine wichtige Rolle,
der aber jedenfalls in der US - amerikanischen Diskussion zu wenig Bedeutung

beigemessen wird.

Fur die zuklnftige Entwicklung kénnen diese Aspekte von groRer Bedeutung
sein. So konnte sich die Problematik wesentlich verscharfen, sollte es einen ho-
hen Verbreitungsgrad von Tests auf haufig auftretende gefahrerhebliche Disposi-
tionen geben.

Die Befragung von McEwen**®

, Geller und die Erhebung von Billings zeigen fur
die USA nicht nur die Tendenz, dass Versicherungsunternehmen genetische Test-
verfahren nutzen, sondern dass sich daraus auch eine ,,Diskriminierung® (im dor-
tigen Verstandnis) von Versicherungsinteressenten wegen ihre genetischen Status
ergeben konnte. Fir sie folgte daraus, sofern sie einen positiven Befund aus ei-
nem Gentest hatten, die Notwendigkeit, eine héhere Pramie zu bezahlen, oder
bestimmte Risiken wirden bei ihnen ausgeschlossen; im schlimmsten Fall wiir-
den sie als unversicherbar gelten und keinen Vertrag erhalten. Zu Recht wird dar-
auf hingewiesen, dass der Datenaustausch zwischen den privaten Versicherungs-
gesellschaften dazu fiihren wiirde, dass solche abgewiesenen oder vertragsmaRig
eingeschrankten Interessenten bei anderen Versicherungen ebenfalls in der glei-
chen Weise behandelt wiirden. Insgesamt konnte das zu einer weiteren Benachtei-

ligung sozial ohnehin schlechter gestellter Personen fiihren™®

. Allerdings sind
dabei auch die jeweiligen unterschiedlichen nationalen Krankenversicherungssys-
teme zu berlcksichtigen. So sind in Deutschland nur ca. 9% der Bevdlkerung
privat versichert, und das System der Krankenversicherung ist in den USA vollig

anders strukturiert®’.

1% J. E. McEwen/K. McCarthy/P.R. Reilly, A survey of Medical Directors, in: Am. Journ. of Hum. Gen. 1993, S.
33 ff. (44 ff.); Geller u. a., ebenda, S. 72; Billings u. a., ebenda, S. 479.

156 | Hennen/T. Petermann/A. Sauter, Stand und Perspektiven der genetischen Diagnostik, Sachstandsbericht,
TAB- Arbeitsbericht Nr. 66, April 2000, S. 124.

%7'5. J. Simon, Gendiagnostik und Versicherung, ebenda, S. 49 ff.
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Das Beispiel USA zeigt also sowohl von der Organisation der Versicherungen her
wie von der begrifflichen Seite (Definition ,,genetische Diskriminierung®), dass
diese Verhéltnisse auf Deutschland nicht anwendbar sind. Deswegen ist es immer
problematisch, Beispiele aus den USA eins zu eins ohne Reflexion auf den ge-

sellschaftlichen Hintergrund zu Ubertragen®®®

. Wenn allerdings gruppenspezifi-
sche Risiken untersucht werden sollen und an denselben Proben spater andere
Genen erforscht und zum Beispiel eine hohe Anfalligkeit vor bestimmten Krank-
heiten gefunden wird, kénnten Angste vor Diskriminierungen ausgelost werden.
Schneider schlagt deswegen vor, in der Aufklarung und Einwilligungserklarung

auf solche Risiken etwa mit folgender Formulierung aufmerksam zu machen:

,»In consideration of the fact that the research project relates to...(specify: a social
group, an ethnic group, a sub-population, a visible minority), it is possible that the
release of the general results may cause you to be associated with this gene even of
you are not the carrier and that you may be identified as a person at risk by virtue
of membership in this group***®.

Schneider ist dabei zuzustimmen, dass diese Art des ,,informed consent* als rein
individuelle nicht ausreicht. Der durch ,,informed consent” gewahrleistete Schutz
der Person durch das Personlichkeitsrecht muss durch verfahrenstechnisch-
organisatorische Begleitmalinahmen und entsprechende Kompensationsmoglich-
keiten, wie Pressearbeit gezielte Aufklarung etc., begleitet und gestarkt werden.
Ob es iberhaupt wirksame ,,Kompensationsmoglichkeiten gibt oder ob die ,,Stra-
tifizierung der Bevolkerung nach genetischen Aspekten zu den technisch vermit-
telten Modernisierungsrisiken zahlt, gegen die derzeit keine adédquaten Mittel zur
Verfiigung stehen®, ist eine berechtigte Frage, die Schneider stellt*®® und noch
offen lassen muss, weil die Chancen und Risiken der sich gerade “revolutionar"
entwickelnden Gentests und DNA - Banken noch nicht hinreichend erkannt wer-
den kdnnen. Zumindest handelt es sich im Unterschied zu einem mdglicherweise
rechtlich erforderlichen Schutz vor Diskriminierung einer Gruppe nicht um eine

Rechtsfrage, sondern um eine des Verhaltens von Politik und Gesellschaft.

158 \/gl. I. Schneider, Biobanken: Kérpermaterial und Gendatenbanken, ebenda, S. 68
159 M. Deschennes u. a.., ebenda, S. 236
1601 Schneider, ebenda, S. 69
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Inwieweit bei bestimmten Gruppen eine Art ,,community consent* eingeholt wer-
den muss, ist eine weitere Frage, die sich fir Deutschland weniger stellt als
maoglicherweise fur andere européische L&nder, die mit abgrenzbaren Minoritaten
zu haben. Zwar gibt es auch hier eine Art ,, Tradition“, mit Gruppen, wie den Ro-
ma ausgrenzend zu verfahren. Trotzdem wird es wohl weniger um einen ,,com-
munity consent” gehen fur bestimmte Erhebungen, die wegen der schlimmen Er-
fahrungen mit derartigen Rassenzuordnungen im Nationalsozialismus sicher gar
nicht erst begonnen werden. Wenn medizinisch-genetische Untersuchungen statt-
finden, durfte die individuelle Einwilligung das bestimmende Element sein. Im
Falle einer dennoch vorgenommenen Rassen- oder Minoritdtenzuordnung und der
dann eintretenden Gefahr der Diskriminierung misste der ,,community consent®,
der die individuelle Einwilligung nicht ausschlie3t, allerdings doch diskutiert
werden. Da es sich bei diesem Konsens nicht nur um ein entlegenes Rechtsinstitut
fur indigene Volker handelt, das fur die rechtliche Gestaltung von Biobanken in
Deutschland lediglich am Rande erwahnenswert ist, sondern vielleicht eigene
Gruppierungen betroffen sind, zumindest europdische Minoritaten existieren, die
damit zu unserer europdischen Wirklichkeit und Rechtsregulierung gehéren®®.
Auch aus einem Vergleich der rechtlichen Regulierung des Schutzes solcher
Gruppen lassen sich Schliisse auf unsere eigene Gestaltung sozialer Verhéaltnisse

ziehen.

I1. Nachbefragung

Wenn der Betroffene seine Proben und Daten nur fur einen bestimmten For-
schungszweck zur Verfiigung gestellt hat, ist die Einwilligung jedenfalls auf die
spezifische Nutzung beschrénkt und I&sst sich nicht ohne erneute Befragung des
Spenders erweitern. Umgekehrt kann der Spender grundsatzlich zum Schutz sei-

nes srechts, die Einwilligung zur Proben- und Dateneingabe wieder zurtickzu-

181 35 unten.
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nehmen oder nach der Eingabe bestimmen, dass die Daten geldscht werden. Es ist
aber sinnvoll, den Zeitraum fir einen solchen Widerruf durch Vereinbarung zu

begrenzen'®.

~Denn ein spateres Vernichten von Proben und/oder Ldschen von Daten kann
nicht nur die Weiterfuhrung bereits begonnener Forschungen beeintrachtigen, son-
dern vor allem auch die Validitat und Uberpriifbarkeit der bisherigen Forschung
gefahrden. Nach den Anforderungen guter Forschungspraxis mussen Daten, die
wissenschaftlichen Publikationen zugrunde liegen, zum Zwecke der Uberpriifbar-
keit 10 bis 15 Jahre lang aufgehoben werden. Insofern sind bei der Widerrufsver-
einbarung der Vertrauensschutz der Forscher und der im Prinzip vorrangige Per-
sonlichkeitsschutz der Spender auszubalancieren. Aus wissenschaftlicher Sicht ist
es im Ubrigen nicht gerechtfertigt zu verlangen, dass genetische Daten und Gewe-
beproben nach einer bestimmten Zeit zwingend zu vernichten sind, weil damit der
Menschheit ein wesentlicher Teil ihres genetischen Erkenntnispotenzials verloren
ginge. Selbstverstandlich aber muss es jedem Betroffenen offen stehen, seine eige-
nen genetischen Daten und Proben nur flr eine im Voraus festgelegte Zeit flr wis-
senschaftliche Zwecke zur Verfiigung zu stellen*®,

Hinsichtlich der Nachbefragung ist es allein schon ein praktisches Problem, ob
jemand uberhaupt spater noch einmal kontaktiert und um seine Zustimmung fir
eine zusatzliches Forschungsprojekt nachbefragt werden will — wenn man ihn
denn nach langerer Zeit wirklich noch auffindet. Taupitz weist zu Recht darauf-
hin, dass man eigentlich schon in den Text der Einwilligung zum ersten konkre-
ten Forschungsvorhaben die Frage hinein nehmen misse, ob der Betroffene wie-

der kontaktiert werden will*%,

So wichtig und grundsétzlich eine Nachbefragung dann tatséchlich ist, wenn der
Spender eine nur beschrankte Einwilligung gegeben hat, so hinderlich waren sol-
che Grenzen, wenn ein Spender nach erfolgter umfassender Aufklarung seiner-
seits eine Blankoeinwilligung geben mochte, um mit klarem und bewussten Wil-

len zukiinftige Forschung unbegrenzt zu fordern.

Die Nachbefragung verweist auf den Aspekt des moglicherweise dauernden Kon-
takts zwischen Spender und Biobank., wenn es zu immer neuen Forschungen und

damit verbundenen Nachbefragungen kommen wiirde. Dieser Kontakt kdnnte

162 Deutsche Forschungsgemeinschaft, ebenda, S. 42.
162 Ependa.
1843, Taupitz, ebenda, S. 5.
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jedoch auch in umgekehrter Form eine Rolle spielen, wenn es darum geht, dass
die Spender nach der Analyse ihrer Proben Riickmeldungen erwarten, ob sie zum
Beispiel unter eine Risikogruppe fir bestimmte Krankheiten fallen, von bestimm-
ten Medikamenten profitieren kénnten usw.'®®. Grundsatzlich ist dies eine Frage
der jeweiligen Vereinbarung zwischen Forscher/Klinik/Unternehmen und Spen-
der. Da sich das Forschungsprojekt in diesem Falle in ein kostenintensives Scree-
ning - Beratungsprojekt verwandeln wirde, wird in der Regel nicht davon auszu-
gehen sein, dass Beratung oder Informierung eingeschlossen ist. Im Sinne eines
Benefit - Sharing wiirde dies aber gerade eine Mdglichkeit fur die Teilhabe der
Spender sein. Bei der islandischen Bank soll zum Beispiel seitens deCode keine
Rickmeldung erfolgen. deCode ist aber auch nicht das typische Beispiel fir eine

angemessene Burgerbeteiligung.

Zu unterscheiden ist zwischen dem Aufbau von Biobanken in industrialisierten
Landern und Entwicklungs- bzw. Schwellenldndern. Die Information der Spender
in Entwicklungslandern hat eine ganz andere Dimension als etwa in Europa. Fir
die deutsche und wohl auch die entsprechende europdische Situation schlagt die
Senatskommission fir Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen For-
schungsgemeinschaft vor, statt einer automatischen Informierung der Spender
uber ihre genetische Konstitution und die erforschte Krankheitsbedeutung mit
Hilfe einer Internet-Plattform forschungsbegleitende Ergebnisberichte zu verof-

fentlichen®®,

I11. Who owns the Genes - und Benefit-Sharing

In der Regel werden Proben und Daten von den Patienten freiwillig gegeben und
zur weiteren unbeschrankten Nutzung (berlassen, so dass sich die Frage nach

Eigentum und zukinftiger Verfugung in der Praxis kaum mehr stellt. Von der

185 b, Schroeder/G. Williams, DNA.Banken und Treuhandschaft, in: Ethik Med 2002, S. 84 ff. (88).
1% Ependa, S. 45.
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theoretischen Seite her ist diese Grundsatzfrage aber von Bedeutung, weil es im
Falle der kommerziellen Verwertung durch Universitaten, Kliniken und Unter-
nehmen ausschlielich fir diese Beteiligten um die Verwertung nach 6konomi-
schen Gesichtspunkten gehen kann'®’. Der beriihmte Moore-Fall aus den USA'®®

zeigt dies deutlich.

Insofern stellt sich die Frage zunachst vom Grundsétzlichen her, wem die Rechte
an der Probe zustehen. Diese Frage lasst sich ebenso eindeutig zugunsten des Pa-
tienten oder Spenders entscheiden wie die Nutzung tats&chlich "traditionell" dem
Forscher usw. durch entsprechende Ubertragung zukommt Pointiert formuliert

dazu S. Eriksson:

"Scientific research has intrinsic value, and so long as human biological material is
of interest to no one but the research scientist, the latter ought clearly to have ac-
cess to it. The circumstances to which this right should be subject are concerned
more with matters of personal privacy and integrity than with questions of owner-
ship™®.

Voraussetzung flr eine rechtlich abgesicherte Verwertung ist zumindest im Kon-
text von DNA - Banken eine umfassende Aufklarung des Patienten, also auch die

Auskunft dariiber, dass seine Probe madglicherweise einer wirtschaftlichen Ver-

wertung zugefihrt werden soll.

Nach den bisher diskutierten ethischen Grundsatzen soll dem Patienten prinzipiell
kein Entgelt flr die zur Verfiigungsstellung seiner Probe gezahlt werden, damit
nicht auf diese Weise ein Handel entstehen kann. Dabei wird der angemessene
Ausgleich der entstandenen Kosten fur die Spender nicht in Frage gestellt. Im
oben dargestellten ,,Advisory Report...“ der WHO wird ein solcher Ausgleich als
adaquate Kompensation dafiir angesehen, dass die Wirklichkeit die humane DNA
kommerzialisiere. Deshalb liege auch kein Verstoll gegen die Menschenwirde

vor. Anders formuliert bedeutet das: Die Kommerzialisierung muss nicht einseitig

187 Erhebliche Bedenken gegeniiber privatem Eigentum an EDV-basierten Datenbanken meldet S. Shulman an,
Owning the future, New York 1999.
188 Moore vs. Regents of University of California, 15 USPQ 2 d 1753 ff.
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zugunsten der Industrie gestaltet sein, wobei damit mittelbar auch immer das Inte-
resse der Patienten angesprochen ist. Ein unmittelbares Interesse wird sich in vie-
len Fallen kaum realisieren konnen, weil zwischen der Identifikation eines Sus-
zeptibilitatsgens und der Verfligbarkeit einer Behandlungsmethode in der Regel
zwischen 10 — 15 Jahre vergehen'™. Sie sollte aber im Sinne eines ethisch fun-
dierten Austauschs vorgenommen werden, der dem Einzelnen nicht unmittelbar
in seiner Person zugute kommt, sondern, wenn es sich um ein ,,public good* im
Sinne eines ,,common heritage* handelt, auf einer Ubergeordneten Gemein-
schaftsebene, also im Sinne der Forderung des Gesundheitssystems, von Bil-
dungseinrichtungen usw. Dafiir kann ein bestimmter Prozentsatz des Gewinns an

den aus den Proben entwickelten Medikamenten angesetzt werden.

Diese Uberlegungen, die fiir indigene oder benachteiligte Gemeinschaften insbe-
sondere in den Staaten der Dritten Welt angestellt worden sind, lassen sich nicht
nur auf Minoritdten tbertragen, sondern ebenso auf Patientengemeinschaften in
Europa. Beispiele aus den USA zeigen, dass solche Modelle in Verbindung mit
Treuhandschaften funktionieren kénnen'’*. Das ,,Statement on benefit-sharing*
des HUGO Ethics Committee aus dem Jahr 2000'"? fordert konkret, 1-3% der
Nettoeinnahmen der Forschungsverwertung in O0ffentliche Projekte zu investieren.
Dazu konnen auch die Forderung unterrepréasentierter Forschungsziele oder ein
»Access-sharing” der Spender im Sinne eines kostenlosen Zugangs zu For-

schungsergebnissen gehoéren.

Ein damit verbundener Gedanke ist der, dass ein gemeinsames Eigentum an der
Biodiversitat besteht, wie es in indigenen Sozialsystemen zum Teil gelebt wird.

Die Nutzung im Rahmen solcher Systeme ist die im Sinne einer gerechten Vertei-

189 pointiert dazu S. Eriksson, Informed consent and biobanks, in: The use of human biobanks - Ethical, social,
economical and legal aspects, S. 41 ff http://www.bioethics.uu.sc/chapters/Seriksson.pdf

10 B Schroeder/G. Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, Ethik Med 2002, 14, S. 84 ff. (88).

11 5. dazu im einzelnen unten, Landerbeispiel.

125 oben.



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
99

lung und Nachhaltigkeit im Unterschied zur privaten Gewinnorientierung®’®. Eine
andere Gestaltungsmdglichkeit, wie sie von Schroeder/Williams'™ angesprochen
wird, ist die Ausrichtung nach dem deutschen Blutspendemodell, bei dem eine
geringe finanzielle Entschadigung geleistet wird oder wurde. Dies wirde einer
Okonomisierung im groRen Umfang auch keinen Vorschub leisten. Blutspenden

im U.K. fuhrt dagegen nicht zu einem Finanzvorteil fiir den Spender.

Die Senatskommission fur Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen
Forschungsgemeinschaft sieht bei der Forschung mit Gendaten, selbst wenn sie
gro3 angelegt ist, grundsatzlich keinen Unterschied zur herkdmmlichen For-
schung'™. Dies gilt erst recht, wenn man genetische Daten und medizinische
gleichstellt: "Andererseits sind die individuellen Spenden lediglich mit minima-
lem Aufwand, keiner Belastung und, unter der Voraussetzung angemessenen
Spenderschutzes, auch mit keinen personlichen Risiken verbunden®. Demnach ist
es nur konsequent, daraus den Schluss abzuleiten, dass, wenn Medikamente ent-
wickelt wiirden, davon - wie herkémmlich - die Allgemeinheit profitiere und die

Gruppe der betroffenen Kranken, zu denen der Spender gehéren konne®™®.

Damit wird aber nicht ausgeschlossen, dass die privatwirtschaftliche Forschung in
Europa oder den Entwicklungslandern einen Teil ihres Gewinns fir gemeinnitzi-
ge Zwecke zur Verfugung stellen kdnnte. Dies hatte den bestechenden Vorteil,
eine Kommerzialisierung auszuschlieBen und trotzdem eine Partizipation der
Spender oder Spendergruppen zu fordern. Dass dies bei der Entwicklung her-
kémmlicher Medikamente nicht der Fall ist, muss dann kein Gegenargument sein,
weil der "Umgang mit den Genen™ neue Perspektiven von Chancen und Risiken
eroffnet, die in mehr Beteiligung der Birger minden kdnnten. Nach der gegen-
wartigen Rechtslage handelt es sich bei diesem Vorschlag aber um eine rechtspo-

litische Zielrichtung.

178 The Nuffield Councilon Bioethics: ...“the increasing privatisation of genetic modification crop research, in the
context of the TRIPS agreement, has increased the incidence, complexity and urgency of ownership issues,
http://www.nuffield.org/bioethics/publication/ modifiedcrops/rep0008021.html

'™ Ebenda, S. 88.

17 Ebenda, S. 45 f.
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3. Kapitel: DNA - Banken in ausgewahlten Landern
Im folgenden werden erstens einige Lander dargestellt, in denen die Diskussion
und die Entwicklung von DNA - Banken besonders weit gediehen ist; dartber
hinaus sollen zweitens Hinweise darauf gegeben werden, wie der Stand der Ent-

wicklung insbesondere in den europdischen Landern ist.

3.1. DNA - Banken in Australien

In Australien existiert eine Vielzahl von DNA - Banken flr Zwecke der For-
schung und klinischen Leistungen. Schon Ende der 80er Jahre erkannte die ,,Hu-
man Genetics Society of Australasia“(HGSA)Y’, die neben Australien auch fiir
Neuseeland zustandig ist, dass die Entwicklung des genetischen Testens zu einem
grolRen Anwachsen von Biobanken fiihren wird. Deshalb hat sie ,,Guidelines for
Human DNA-Banking“ entwickelt, die im Juli 1990 vorgelegt wurden und die

Standards im medizinisch-rechtlichen und ethischen Bereich setzen sollten.

Diese Richtlinien nehmen die Unterscheidung zwischen klinischen Dienstleistun-
gen und Forschung auf und legen den Forschern gegeniiber den Familien, die sie
untersuchen, bestimmte Pflichten auf. Dazu gehort einmal, dass die zustandige
staatliche Stelle, die diese klinische genetische Betreuung durchfiihrt, bekannt
gemacht, eine genaue Dokumentation geflihrt und diese allen denjenigen zu-
ganglich gemacht werden sollte, die dies fur Dienstleistungen fur die Familie be-
notigen. Auch zukinftige Dienstleistungen fir familidre Zwecke nach Beendi-
gung der Forschung miissen in die Uberlegungen einbezogen werden. Dieser As-
pekt der Richtlinien ist fir die australische HGSA besonders hervorzuheben, weil
er sich ansonsten in anderen Richtlinien in dieser Intensitat im Sinne der Famili-

enfirsorge nicht findet.

176
Ebenda.
7 The human Genetics Society of Australasia (HGSA), Guidelines for Human DNA Banking, July 1990.
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In der Richtlinie werden die Falle sorgfaltig unterschieden, in denen ein Konsens
vor der Entnahme der Blutprobe und der Speicherung einzuholen ist oder nicht.
Zum Teil ist es nicht erforderlich, einen formalen Konsens einzuholen, zum Teil
scheint dies je nach Sachlage dringend nétig. Zum Beispiel gehen die Richtlinien
davon aus, dass der Zweck der Untersuchung beim pranatalen Testen rezessiv
vererbter Abweichungen (genetic disorders), wie zystischer Fibrose, allgemein
anerkannt wird und lediglich Eltern und deren Kinder betroffen sind'™. In diesen
Fallen soll auf eine formale Einwilligung verzichtet werden kdnnen. Gegenteilig
soll die Sachlage zum Beispiel bei Chorea Huntington behandelt werden, bei der
die Einwilligung zwingend notwendig zu sein scheint, weil Proben von weitver-
zweigten Familien gespeichert werden missten und nicht alle Mitglieder dieser
Familien motiviert sind, sich testen zu lassen und sich auch nicht klar vorstellen

konnen, was die Testresultate besagen sollen.

Auch die Vertraulichkeit der Testergebnisse wird von der HGSA hoch gehandelt.
So sollen keine Ergebnisse ohne schriftliche Zustimmung an Dritte weitergege-
ben und Zugang nur einer Mindestzahl genau bezeichneter Personen gewahrt

werden'”.

Im selben Jahr (1999) hat das ,,Australian Health Ethics Committee (AHEC)*,
das vom ,,National Health and Medical Research Council (NHMRC)* eingesetzt
worden war, ,,Guidelines for Genetic Registers and Associated Genetic Material*
publiziert. Diese Richtlinien sind am 1.Januar 2000 in Kraft getreten und sollen
alle Aspekte berticksichtigen, die mit der Errichtung und der Organisation eines
genetischen Registers zu tun haben'®. Bei diesen genetischen Registern geht es
um einige Schlisselcharakteristika, die sie von anderen Sammlungen unterschei-
den. Die Register erfassen erbliche Abweichungen (genetic disorders), wobei je-

des Register lediglich eine Abweichung oder eine eng verwandte Gruppe von

178 Ebenda, S. 4.

17° Ependa.

180 Bestimmte Qualitats- und Sicherheitsanforderungen miissen eingehalten werden, wozu unter anderem solche
wie der Australian Standard AS 4400-1995, Personel Privacy Protection in Health Care Information Systems
gehdren.
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Abweichungen erfassen soll. Zugleich sollen Familienangehorige festgestellt
werden, die ein erhdhtes Risiko wegen dieser Abweichungen in sich tragen, um
praventiv tatig werden zu kdnnen. Wesentlicher Zweck der genetischen Register
ist es, Verwandten der registrierten Personen die Mdglichkeit zu geben, Informa-
tionen Uber genetische Abweichungen zu préventiven Zwecken zu verwenden.
Demzufolge mussen die Verwandten auch kontaktiert werden. Dabei missen e-
thische Grundsatze beachtet werden, wozu die Zustimmung der registrierten Per-
son gehort und auch des Verwandten, tiberhaupt informiert zu werden. Das Recht
auf Nichtwissen muss respektiert werden.

Auch diese Richtlinien gehen davon aus, dass ,,in general, consent should be ob-
tained before identified information about a person is included in a register*®".
Die Beteiligung am Register ist freiwillig und alle sollen davon informiert wer-
den, auch dartber, dass sie ihre Zustimmung jederzeit zurlickziehen kénnen, e-
benso identifizierte genetische Information und Proben, die sie von sich zur Ver-
fugung gestellt haben. Wenn allerdings ein Gesetz dies regelt, kann eine Informa-
tion auch andere Personen, ein Gericht oder eine Organisation, wie die Abteilung

fur soziale Sicherheit oder die Polizei, weitergegeben werden'®,

Das ,,Genetic Privacy and Non-discrimination” Gesetz (Entwurf) von 1998, das
nach einem langen Vorlauf verabschiedet wurde, benennt zwar nicht ausdriicklich
Biobanken als Regulierungsgegenstand, bezieht aber wegen des Schutzes der Pri-
vatsphare Sammlungen von DNA-Proben in den Regulierungsbereich zentral mit
ein'®. Im Unterschied zu den Richtlinien handelt es sich um ein Gesetz, das als
solches einen verbindlicheren Charakter hat und zum Teil dieselben Regelungs-
gegenstande wie die genannten Richtlinien reguliert. Hervorhebenswert ist unter
anderem, dass die Probe nach Abschluss des Tests oder der Untersuchung ver-

nichtet werden muss, es sei denn der Spender hat sein schriftliches Einverstandnis

181 Guidelines for Genetic Registers..., S.17; s. auch D. Crosbie, Protection of Genetic Information: An Interna-
tional Comparison, Report to the Human Genetics Commission, London 2000, S. 11.

182 Guidelines for Genetic Registers..., S. 27.

183 Ausfiihrlich dazu D. Crosbie, Protection of Genetic Information..., S. 13 ff.
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fir eine weitere Nutzung seiner Proben gegeben. Er kann aber die Probe jederzeit

zurtickziehen.

Ebenso wie bei den entsprechenden israelischen Richtlinien wird groRer Wert auf

die Verstandlichkeit der Informationen fiir die Spender gelegt.

3.2 DNA-Bank in Tonga

Im Jahre 2000 schloss das australische Biotechunternehmen ,,Autogen” einen
Vertrag mit dem Gesundheitsministerium von Tonga, um die dortigen geneti-
schen Ressourcen zu Forschungszwecken zu nutzen. Tonga besitzt, wie Island
auch, eine sehr homogene aber kleine Population (100 000), an der sich geneti-

sche Dispositionen von Zivilisationserkrankungen deutlich nachvollziehen lassen.

Dieser Vertrag wurde im November 2000 auch an der Borse bekannt gegeben.
Das Unternehmen Autogen selbst ist ein unbedeutendes Unternehmen am austra-
lischen Markt, jedoch mit sehr guten politischen Verbindungen. Aus diesem
Grund wurden auch zunéchst die ethischen Bedenken und Proteste wenig beach-
tet, denn Tonga ist weltweit das erste Land, welche seine genetischen Informatio-
nen vollstdndig verkauft hatte. Als das Unternehmen die Probleme wahrnahm,
wurde offiziell die Einholung des informed consent etc. zugesagt. Allerdings gibt

es in Tonga keine entsprechende Gesetzgebung.

Autogens Forschungsprojekt stand in enger Verbindung mit Merck-Lipha, die

einen Schwerpunkt im Bereich der Diabetisforschung, Ubergewicht etc. haben.

Allerdings hat Autogen aufgrund der Proteste bisher keine Aktivitaten auf Tonga
entwickelt, sondern seinen Forschungsschwerpunkt im Jahre 2000 auf die tasma-
nische Population verlegt.
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3.3 DNA-Bank in Indien

Indien als eines der bevolkerungsreichsten Landern der Erde betreibt seit Jahren
umfangreiche genetische Forschung und besitzt auch entsprechende Biobanks.
Bemerkenswert in diesem Zusammenhang ist, dass in Indien keine direkten Per-
sonlichkeitsschutzrechte in der Verfasung von 1950 verankert sind. Ein Daten-
schutzgesetz (in Anlehnung an die englische Gesetzgebung) ist nach einigen
Skandalen in der Erarbeitung. Dieser Gesetzentwurf ist aber starker auf den IT —

Bereich fokussiert.

In Indien wird die biomedizinische Forschung im wesentlichen durch die Ethical
Guidelines for Biomedical Research on Human Subjects aus dem Jahr 2000
(ICMR Code)*® und den Ethical Guidelines for Social Science Research in

Health reguliert'®>,

Schwerpunkt dieser Guidelines ist Etablierung von Ethikkommitees sowohl in
Kliniken und Universitaten als auch fur Forschungsvorhaben. Wichtig bei diesen
Verfahren sind eine lickelose Dokumentation der genehmigten Projekte sowie

Aufbewahrungspflichten.

Spender fir DNA Banken mussen vollstandig tber den Sinn, Zweck und auch
Dauer der Probenlagerung aufgeklart werden. Dies muss auch in der informierte
Einwilligungserklarung unterschrieben werden. Spender haben jederzeit die
Madglichkeit, aus der Datenbank entfernt zu werden. Der Datenschutz wird re-
striktiv gehandhabt. Patientendaten und Daten von Familienmitgliedern mussen

sauber getrennt werden.

Bezogen auf Familienstudien gilt die Regel, dass Familienmitglieder grundsatz-
lich nicht tber die genetischen Defekte der anderen Familienmitglieder informiert

werden diirfen.*®

184 Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Subjects, Indian Council of Medical Research, New
Dehli 2000

18 National Committee for Ethics in Social Science Research in Health (NCESSRH)

18 Siehe S. 41 der Ethical Guidelines, Dehli 2000
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3.4 DNA - Banken in Belgien

In Belgien liegen weder Stellungnahmen einer Bioethikkommission vor, noch hat
eine Offentliche Diskussion ber Biobanken stattgefunden. Allerdings gibt es ein
Gesetz, das Arrete” Royal vom 15/04/1988, im Hinblick auf Gewebebanken und
Entnahme, Aufbewahrung, VVorbereitung, Transport, Verteilung und Auslieferung

von Gewebe'®'.

3.5 Die estnische DNA-Bank

a) Entwicklung, Aufbau und Inhalt

Im Jahr 2000 verabschiedete das estnische Parlament das ,,Gesetz zur Human-

genomforschung**®

mit 42 Ja- und 3 Nein - Stimmen. Es regelt den Aufbau und
Betrieb einer Gendatenbank und die Nutzung genetischer Informationen tber die
Phéno- und Genotypen der estnischen Bevdlkerung. Das darauf fuBende ,,Estoni-
an Genome Project“ (EGP) wurde im Oktober 2002 mit einem Pilotprojekt ge-
startet, das im Februar 2003 erfolgreich abgeschlossen werden konnte. Es soll in
der Endstufe genetische Daten von 1 der 1,4 Millionen Esten enthalten'®. Aller-
dings waren schon die Vorbereitungen sehr umfangreich gewesen und hatten al-
lein vier Jahre gedauert. Auf weiteren funf Jahren ist der Aufbau der Genbank

kalkuliert.

Die Voraussetzungen sind nach Darstellung der Projektverantwortlichen insofern
gut, als die Bevdlkerung mit 1,4 Millionen Einwohnern grof3 genug ist, um eine
hinreichende Anzahl an Proben fir Krankheiten zu erhalten. Hinzu kommt, dass
es eine entwickelte Infrastruktur gibt und ein nationales Gesundheitssystem, das

IT-basiert ist. Das rechtliche und ethische Umfeld soll transparent gestaltet, die

187 EU-Survey...2002, S.9.

188 Human Gene Research Act v. 13.12.2000, in Kraft getreten am 8.1.2001 (RT | 2000, 104, 685).

18 7\vei weitere Biobanken existieren an der Universitat Tartu; eine davon gibt es seit 1961, s. EU-Survey...2002,
S. 29., Decoding Estonia, Artikel v. 10. 2. 2003, http://www.geenivaramu.ee/index.php, , S.2.
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Mitarbeiter qualifiziert, die Biotechnologie-Industrie im Wachsen und das Vor-
haben insgesamt finanziell machbar sein. AulRerdem gibt es eine ethnische Mi-
schung der Bevolkerung, die wegen ihrer Diversitét fir Pharmaunternehmen sehr
interessant zu sein scheint. Im Unterschied zur abgeschlossenen Lage Islands gab
es hier eine Flle von Invasoren, die alle ihre ,,Gene hinterlassen haben®. Deshalb
sucht man nach Krankheitsgenen, wie sie wohl bei den meisten Europédern zu

finden sind**.

Ziel des Projekts ist es, in genetischen Studien und Gesundheitsuntersuchungen
Gene zu identifizieren, die Volkskrankheiten verursachen oder beeinflussen und
neue Medikamente zu entwickeln'®!. Langzeitstudien lber den Zusammenhang
zwischen Genen, Krankheiten und Umwelteinfliissen sollen einer besseren Ge-
sundheitsversorgung dienen und auch schon kurzfristig einen Nutzen bringen.
Langfristig soll die Anwendung DNA-basierter Diagnose zustimmen, dass diese
Art des ,informed consent” als rein individuelle nicht ausreicht. Der durch ,,in-
formed consent* gewdhrleistktors zu entwickeln'®. Die konomischen Vorteile
sollen darin bestehen, dass Investitionen vorgenommen und Arbeitsplatze ge-
schaffen werden; eine bessere Ausbildung soll ebenso Folge sein wie der Aufbau

einer Biotechnologie-Industrie'*,

Auf Grund der intensiven Aufklarungsarbeit in der estnischen Bevdlkerung sind
schon frihzeitig 43 Prozent der Esten bereit gewesen, ihre Proben zu spenden und
Daten zu liefern; 36% wollen sich vor einer Entscheidung noch besser informie-
ren und nur 6% sind dagegen. Die Teilnahme an diesem Projekt ist freiwillig und
einmal gespeicherte Daten konnen auf Wunsch der Teilnehmer wieder gel6scht
werden. Die Daten der Genspender gehdren dem estnischen Staat und werden

190 Zwei weitere Biobanken existieren an der Universitat Tartu; eine davon gibt es seit 1961, s. EU-Survey...2002,
S. 29., Decoding Estonia, Artikel v. 10. 2. 2003, http://www.geenivaramu.ee/index.php, S.2.

191 K. Kruuv/A. Nomper, The Estonian Genome Project, (Quelle wird nachgeliefert).

192 vgl. A. Metspalu, Biotechnology as an instrument of politics — The example of Estonia, in: Herbert Quandt
Foundation, The foundation of Altana AG, Sinclair House Debates: Who owns the human genome?, Bad
Homburg v. d. H6he 2002, S. 43 ff. (44).

198 A Metspalu, Workshop ,,Biobanks for Health* in Oslo vom 28.-31. 1. 2003.
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durch die privat organisierte estnische Genomstiftung®* verwaltet. Diese non-
profit Organisation wurde im Jahr 2001 durch die estnische Regierung gegriindet
und untersteht dem Sozialministerium®. Sie wird von einem neunkdpfigen Auf-
sichtsrat geleitet (Supervisory Board), der durch Benennung seitens des Parla-
ments, der Regierung und der estnischen Akademie der Wissenschaften besetzt
wird. Der Aufsichtsrat soll die Entwicklung der genetischen Forschung voran-
bringen, Informationen Uber die Gesundheit sowie genetische Informationen der
estnischen Bevolkerung sammeln lassen und die Ergebnisse der genetischen For-
schung zum Nutzen der 6ffentliche Gesundheit einsetzen. Betont wird im Ver-
gleich zu Island, dass die estnische Republik selbst die Genbank errichten will

und sich deshalb die hochste Entscheidung vorbehalten hat.

Die Finanzierung wird zum -kleinen- Teil von der Regierung geleistet; im we-
sentlichen soll sie von in- und auslandischen Unternehmen getragen werden™®.
Die Kosten zum Aufbau des Gesamtprojekts werden auf ungefahr 150 Millionen
Dollar geschétzt, wovon die Stiftung als Grindungskapital lediglich 70.000 auf-

bringen muss™®’.

Kurze Zeit nach Erlass des Gesetzes hat die estnische Genomstiftung das 6ffent-
lich-rechtlich organisierte Unternehmen EGeen Ltd. mit Sitz in Estland gegrin-
det, das zuné&chst vollstandig der Stiftung gehdren, dann aber nach und nach
durch Anteilsiibertragung gegen Investitionen an andere potentielle Finanzierer
Ubertragen werden sollte. Dieses Unternehmen bernimmt die ersten Analysen
und Auswertungen der genetischen Daten zur Herstellung der elektronischen
Genkarten der Genspender. Pharmaunternehmen kénnen gegen finanzielle Auf-
wendungen an Egeen Informationen aus der Gendatenbank erhalten, um so ihre

eigenen Erkenntnisse zu tberpriifen'®. Die Ergebnisse der DNA-Untersuchungen

194 Estnischer Name der Genomstiftung: Eesti Geenivaramu (EGV), http://www.geenivaramu.ee/index.php, Stand
23.04.03.

1% Metspalu, A., Biobank — Estonian Model, Workshop ,,biobanks for Health“, Oslo v. 28-31.1.2003.

1% Hierzu und zum Folgenden vgl. Estonian Genome Project, in: EU - Survey... 2002, S. 1 ff. (im Anschluss an
S. 29).

197 K. Kruuv/A. Nomper, ebenda, S. 2.

1% K. Kruuv/A. Nomper, ebenda, S. 3.
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werden kommerziell auch durch die Vergabe von Lizenzen verwertet und ein Teil
des Geldes aus den Lizenzvertragen flie3t zuriick in die Genomstiftung, die es fir
das Genomprojekt und den Betrieb der Datenbank nutzt'®. Das anschlieBend in
den USA gegriindete amerikanische Unternehmen EGeen International Inc. hat
sich vorerst fiir die ersten finf Jahre des Genprojekts die exklusiven Lizenzrechte
der analysierten Gendaten einraumen lassen. EGeen International ist darauf ange-
legt, weitere Geldgeber zu finden, um eine hinreichende finanzielle Basis fir das
estnische Grol3projekt zu schaffen. Die estnische Genomstiftung wird im Verlauf
des Projekts ihre Anteile an EGeen an zukinftige Investoren verkaufen. So wird
auch EGeen Anteile erwerben und koénnte auf diese Weise grofieren Einfluss auf

die Genomstiftung und die weitere Gestaltung des Genomprojekts gewinnen.

Mit der Lizenzvergabe ist fir EGeen eine Alternativlésung zur internen Verwer-
tung von Forschungsergebnissen gefunden worden. Diese Kooperationsform
rdumt dem Lizenznehmer das Recht ein, gewerbliche Schutzrechte oder nicht
geschiitzte Betriebsgeheimnisse zu nutzen, um Produkte herzustellen oder zu ver-

treiben?®,

EGeen will die Informationen und Ergebnisse aus den estnischen Gendaten nut-
zen, um in Zukunft pharmazeutische Produkte herzustellen. Um dies effektiv zu
betreiben, will das Unternehmen auf den Gebieten der klinischen Entwicklung
und Therapie Allianzen und Kooperationen mit Pharmaunternehmen aufbauen
und zugleich auch die eigene Forschung und Entwicklung weiter vorantreiben.
Mit dieser Strategie zielt EGeen darauf ab, eine globale Fuhrungsrolle in der Bio-
technologie einzunehmen und ein voll integriertes Unternehmen mit eigenen Pro-

dukten und Dienstleistungen zu werden®.

199 Das Ethics Committee of the Human Genome Organisation empfiehlt, in entsprechende Vertrage mit Pharma-
unternehmen eine Klausel mit einer 1-3% Gewinnbeteiligung zu setzen, HUGOEthics Committee, Statement
on Benefit-Sharing, in: http.//www.gene.ucl.ac.uk/hugo/benefit.html v. 23. 10. 2002.

200 \/q. Sell (1994), S. 111.

20 http://www.genomics.ee/index.php?lang=eng&show=20&sub58
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An diesem Beispiel wird deutlich, wie wichtig das Eingehen von Kooperationen
und Vernetzungen®? bei gleichzeitigem Ausbau der eigenen Forschung und Ent-
wicklung ist. EGeen will so seine Unabh&ngigkeit von spéteren Kooperations-
partnern festigen, da es deren externes Know-how ,,einkaufen* und in das eigene
Unternehmen integrieren kann. Des weiteren kann EGeen beim Ausfall von Ko-
operationspartnern zukinftige Alternativen besser bewerten und effizienter einen

neuen Partner finden.

EGeen kann dabei vertikale wie horizontale Kooperationen eingehen. Vertikale
Kooperationen sind interessant mit Lieferanten, die Komponenten flr das phar-
mazeutische Produkt liefern oder mit Abnehmern, wie beispielsweise Kranken-
h&usern oder Apotheken, die den Vertriebsweg fir eine neue pharmazeutische
Innovation sichern. Horizontale Kooperationen lassen sich mit anderen Biotech-
nologieunternehmen schlielen, die weiteres Know-how zur Verfiigung stellen,
um gemeinsame Produkte zu entwickeln. So kann EGeen Risiken minimieren,
Kosten senken, neue Mérkte erschlieffen und ein Produkt schneller auf den Markt
bringen, da externes Know-how schneller zu akquirieren ist, als internes aufzu-
bauen. EGeen ist von der Idee und Organisation her so angelegt, dass es in allen
Funktionsbereichen Kooperationen in die Wege leiten kann. Besonders FuE-
Kooperationen mit Biotechnologieunternehmen bieten sich an, um neue, innova-

tive Produkte fir den Gesundheitssektor zu entwickeln.

Der Schliissel zum Erfolg des estnischen Genomprojekts ist die Organisation als
»Public Private Partnership®. Der estnischen Genomstiftung gehdren die Daten
der Gendatenbank und sie handelt zum Schutz der Genspender. EGeen dagegen
ist der exklusive Lizenznehmer, der das Projekt finanziert und fur beide Seiten
einen (finanziellen) Nutzen generiert. EGeen International ist dagegen darauf an-

gelegt, Investoren heranzuziehen und Kapital zu organisieren.

Zu diesem Kooperationsgedanken gehort auf ideeller Ebene der Einbezug der

Burger Estlands: Die estnische Bevolkerung nimmt freiwillig an dem Genom-

202 Hier durch die Kooperationsform der Lizenzvertrage.
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Projekt teil. Das bedeutet, dass sie flr ihre ,,Spenden* keine finanzielle Gegen-
leistung erhalt. Dies wirde auch ethische Bedenken wachrufen. Gerade in sozial
schwachen Bevolkerungsschichten konnte dies zu einer gelegentlichen Einnah-
mequelle avancieren. Damit aber die Esten auch von ihrer Spende profitieren
konnen, ist intendiert, dass die Bevolkerung spater kostenlos die Medikamente

erhélt, die auf Grund ihrer Spende entwickelt werden kénnen.

Eine weitere Moglichkeit, die in der Diskussion tber das estlandische Projekt im
Ansatz aufgenommen wird, ist der Aufbau eines Gesundheitsfonds aus den erziel-
ten Gewinnen der Kommerzialisierung der Gendaten. Dieser Fonds konnte zur
Erforschung von seltenen Krankheiten genutzt werden. Der Gedanke des ,,public
good*“ als Basis, der sich auch im ,,genetischen Altruismus“®®® durch die Mitwir-
kung der Bevolkerung auspréagt, konnte sich wiederum in Gestalt eines ,,common
benefit* fir alle auswirken. Dadurch hatte die Gesellschaft insgesamt einen spate-
ren Nutzen aus ihrer Genspende. Zugleich wird dem Gedanken, dass das mensch-
liche Genom eine Art nationaler Ressource und ,,Erbe der Menschheit* ist (U-
NESCO: Heritage of Humanity“?**), Rechnung getragen, weil alle einbezogen

werden und alle Nutzen haben sollen.

Offentlichen Forschungseinrichtungen sollen die Gendaten ohne Personenbezug
in Zukunft kostenlos zur Verfiigung gestellt werden. Auf diese Weise kann die
Universitat in Tartu mit anderen medizinischen Einrichtungen Europas zusam-
menarbeiten. So soll eine Kooperation zwischen Berliner Forschern der Charite
und den Forschern aus Estland entstehen, die sich mit Herz-Kreislauf-
Erkrankungen beschéftigt. Das Modellprojekt ,,Partnership for the heart zwi-
schen deutschen Herzzentren und allen drei baltischen Staaten gibt es schon seit

einigen Jahren. Ziel der Kooperation ist es, den baltischen Patienten teure Aus-

23 5 R. Deech, The torn of ignorance: the deciphering of the human genome and the consequencies for societal
solidarity, in: Herbert Quandt Foundation, The foundation of Altana AG, Sinclair House Debates: Who owns
the human genome?, Bad Homburg v. d. H6he 2002, S. 46 ff. (54); I. Kriari-Catranis, Genetic Data and Con-
fidentiality. The Estonian Experiment, (im Erscheinen), in: Revista de Derecho y Genoma, 2003.

2% Universal Declaration on the human genome and human rights, 1997.
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landsbehandlungen zu ersparen. Auf diese Weise hatte die estnische Bevolkerung

einen weiteren Nutzen aus ihrer Genspende.

Die Mischung der verschiedenartigsten Kooperationen zwischen Unternehmen,
Staat und Forschungseinrichtungen macht das estnische Genomprojekt einzigartig
und auch von dieser Seite her beispielhaft. Hier werden die Gendaten nicht wie
im islandischen Genprojekt von einem —umstrittenen- Unternehmen verwaltet
und verwertet, sondern ihre Nutzung soll durch die Zusammenarbeit aller Betei-
ligten zu einem Gewinn fiir die Pharmaindustrie, einem Forschungsgegenstand
der internationalen Medizin und zu gesundheitlichem und finanziellem

Wohlstand aller Esten fuihren.

Nicht zuletzt wird diese Vorbildfunktion auf den ,,Human Gene Research Act*
zuriickgefiinrt, der ohne Vorbild ist, selbst wenn er gewisse Ahnlichkeiten mit
dem islandischen ,,Act on a Health Sector Database aufweist, und weder im na-
tionalen Rechtskontext Estlands noch von internationalen Organisationen in ir-
gendeiner Weise fir den Aufbau der Genbank ,,gefordert* wurde?®. Auch die
Konvention tber Menschrechte und Biomedizin des Europarates setzt dies nicht

voraus und ist in Estland ohnehin erst spater wirksam geworden.

b) Rechtliche Fundierung und Organisation

Die non-profit Stiftung /Estonian Genome Project Foundation) soll nach den Vor-
schriften des ,,Human Gene Research Act“ (HGRA) als wesentlicher Betreiber
(chief processor) die Entwicklung der Forschung im Auftrag der Regierung vo-

rantreiben, Informationen Uber die Gesundheit der Bevdlkerung sammeln sowie

205 £ Reimer/N. v. Redecker, Staatliche Genbanken unter dem Grundgesetz — Estland als Vorbild fiir Deutsch-
land?, Jahrbuch flr Ostrecht, Vol. 42, 2001 ff.; W. Krawietz/R. Raul, Gesetzgebung und Rechtspolitik. Inter-
nationales Symposium der Estnischen Juristischen Fakultét in Tartu, sonderheft Estland, Zeitschrift Rechts-
theorie, 31. Bd., 200, %, S. 303 ff. K. Kruuv/A. Nomper, ebenda, S. 6 weisen zu Recht darauf hin, dass das
Argument, es handele sich bei genetischen Daten nicht um qualitativ neue Daten eher dazu angetan ist, eine
spezielles Gesetz fur unnétig zu erklaren. Da es immer auf den jeweiligen gesellschaftlichen oder technologi-
schen Kontext ankommt, kann es trotzdem zur Klarstellung fiir die Offentlichkeit oder die Steuerung von Ri-
siken zweckmaRig sein, spezifische Regelungen vorzugeben. Diese Regelungen miissen nicht zwingend vom
Gesetzgeber vorgegeben werden, sondern kdnnen auch von Kammern etc. ins Leben gerufen werden.
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genetische Informationen und die Ergebnisse aus der genetischen Forschung zur
Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit nutzen. Zu diesem Zweck soll sie die
Genbank aufbauen, unterhalten und die Proben- und Datenspeicherung, deren
Nutzung, die genetische Forschung usw. organisieren. Der ,,Chief Processor*
kann auf der Basis des HGRA die Kompetenzen fir die Durchfiihrung des Projekt
im Einzelnen an sog. ,,autorisierte Betreiber* (authorised processor) delegieren.
Die Aufgaben der Kodierung und Dekodierung mussen aber als zentrale Erfor-

dernisse beim ,,Chief Processor* verbleiben.

Zusétzlich gibt es einen Kontrolleur (monitor), der die Qualitatsiberwachung
organisiert. Dazu gehort auch die Inspektion der Datenerfassung incl. der Frage-
bogen, und er soll die Verbindung der Datenerfasser mit der Genbank herstellen.
Darlber hinaus sind noch ,,DNA Seperator®, ,Performer of Gene Analysis“,
»Purchaser of Services* und ,,Strategic Partner im Spiel. Die ,,K&ufer* (Purcha-
ser of Services®) sind Genforscher und pharmazeutische Unternehmen, die mit
den erhaltenen Informationen eigene Forschungen durchfiihren und neue Medi-
kamente entwickeln sollen. Die strategischen Partner sollen zur finanziellen Ab-
sicherung die Organisation des Datenverkaufs einschlielich der dadurch mdogli-

cherweise entstehenden Risiken (bernehmen.

Die Teilnahme flr die Spender von Proben und Daten ist freiwillig und muss
durch schriftliche Zustimmung auf der Grundlage umfassender Aufklarung fir
wissenschaftliche Zwecke erfolgen, wobei spéter keine Verbindung zur Person
des Spenders mehr vorhanden sein darf. Die Gesundheitsdatenerfassung, zu der
genetisches Testen nicht gehort, ist sehr umfangreich, denn zu dem engeren Ge-
sundheitstatus®® sollen die genealogischen und Lebensfilhrungsdaten, Umwelt-
faktoren und Medikamentenvertraglichkeit gesammelt werden (Phénotyp). Ge-
sundheits- und genealogische Daten sowie Blutproben werden von Familienérz-

ten oder Allgemeinmedizinern als ,,authorised processors* der Genebank und fur

206 Entsprechend den Anforderungen der ,,International Disease Classification 10th ed.” (IDC 10).
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sie erhoben. Auf dieser Grundlage sollen spater detaillierte Studien durchgefihrt
werden, um Gesundheitsdaten zu erhalten und den Spender, falls erforderlich,
erneut fir einen weiteren schriftlichen Konsens im Hinblick auf zuséatzliche Stu-

dien zu kontaktieren.

Der Spender hat kein Anrecht auf einen Bericht tber seinen Gesundheitszustand
oder den Gebrauch der Forschungsergebnisse. Er kann sich an den Aufsichtsrat
der Stiftung wenden, damit die Daten vernichtet werden, die ein Decodieren oder
die ungesetzliche Bekanntgabe seiner Identitat ermdglichen. Um dies zu verhin-
dern, kdnnen von ihm auch die Vernichtung der Gewebeprobe, der Bezeichnung
der DNA und der Beschreibung seines Gesundheitsstatus verlangt werden. Der
Genspender kann darlber hinaus sein Recht wahrnehmen, seinen Konsens wieder

zuriickzuziehen.

Wichtig ist auBerdem, dass dem Spender die Ziele und die Finanzierung der Pro-
jekte, ebenso die mogliche weitere Nutzung der Daten, das Eigentum an Daten
und Samples sowie die Codierung- und Decodierungsverfahren enthillt werden
missen. Im Konsensformblatt sollen nur die essentiellen Informationen fir die
Grundsatzentscheidung des Genspenders enthalten sein. In einem sog. ,,gene do-

nor information kit“ werden zusatzliche Informationen gegeben.

Auf der Basis des Phanotyps soll der Genotyp erschlossen werden. Dieses Ver-
fahren erfordert eine héchst effiziente Technologie?®, wobei persénliche Daten
sorgfaltig codiert und wahrend ihrer Nutzung nicht mit den Spendern in irgendei-
ne Verbindung gebracht werden sollen. Ohnehin wird den Da-
tenschutzerfordernissen eine hohe Qualitat beigemessen, weil es sich beim Ge-
sundheitsstatus um sehr sensible Daten handelt, die organisatorisch entsprechend

abgesichert sein sollen.

Die EGV erhdlt die Daten und die Blutprobe schon vom Arzt in einer gesicherten

Form. Die EGV nimmt eine weitere Codierung vor. Sollen die Daten allerdings

27 v/gl. im Einzelnen EU-Survey...2002, S. 3 (Estonian Genome Project)
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an einen Dritten weitergegeben oder vernichtet werden, mussen bestimmte Da-
tensatze zugeordnet werden konnen. Gewebeproben, Beschreibungen des Ge-
sundheitszustands, andere personliche Daten und Genealogien gehen in das Ei-
gentum der EGV uber, und zwar von dem Moment an, in dem sie fiir die Auf-
nahme in die Gendatenbank vorbereitet werden. Datenschutz soll auf héchstem
Standard gewahrleistet werden. Das bedeutet, dass alle Daten nur in codierter
Form von der Gendatenbank herausgegeben werden, abgesehen von den Féllen,
die vom Gesetz entsprechend geregelt werden.

Der Schutz des Genspenders basiert auf der vertraulichen Behandlung seiner In-
formationen und seinem Recht, die Vernichtung seiner ldentitatsdaten zu verlan-
gen®® der Nichtdiskriminierung von Arbeit- und Versicherungsnehmern und
schlieBlich der Mitwirkung eines Ethikkomitees. Nach der Codierung kann der
Spender also anonym bleiben, die Bekanntgabe seiner Identitdt sowie des Um-
stands, dass er Spender ist, erlauben; er kann das Recht geltend machen, seine
genetischen Daten kennen lernen zu wollen oder gerade nicht zu kennen, freien
Zugang zu den eigenen Daten zu bekommen, schliel3lich zusétzliche Informatio-
nen uber sich einzugeben und die Ergianzung, Erneuerung und Uberpriifung der
Beschreibungen seines Gesundheitszustands, soweit dieser in der Gesundheitsda-
tenbank gespeichert ist, zu untersagen. Diese Rechte entsprechen Artikel 10 der
Bioethikkonvention, wonach das Recht auf Privatheit und die Vertraulichkeit der

persdnlichen medizinischen Daten gewahrleistet werden muss®®.

Das unabhéngige Ethikkomitee soll Gesundheit, Menschenwdirde, Identitat, Pri-
vatheit und andere fundamentale Rechte und Freiheiten des Spenders schiitzen.
Es soll nach allgemein anerkannten ethischen Regeln und internationalen Kon-

ventionen handeln und den Aufsichtsrat und den Vorstand der Biobank auf Um-

208 \\eitere Hinweise zum estlandischen System der Gesundheitsabsicherung bei K. Kruuv/A. Nomper, ebenda,
S. 7.

2% Diese Rechte betont |. Kriari-Catranis in ihrem Beitrag ,,Genetic Data and Confidentiality. the Estonian Expe-
riment” (demn. in: Revista de Derecho y Genoma Humano, 2003, mit Verweis auf die Entscheidung Z. v.
Finland des European Court of Human Rights, http://dhcour.coe.fr/leng/z.html, Case Z. v. Finland
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stdnde aufmerksam machen, die mit ethischen Normen konfligieren kdnnen. Da-
bei sollen die neun Mitglieder des Komitees, die sich aus Spezialisten und Laien
zusammensetzen, direkt vom estlandischen Minister fur soziale Angelegenheiten
finanziert werden, nicht von Unternehmen. Die wissenschaftliche Forschung
schliel3lich ist so gestaltet, dass freier Zugang fir einheimische wissenschaftliche
Verantwortliche und Forscher mit Genehmigung des Ethikkomitees gewahrt

wird. Die Aufzeichnungen sind ausschlieRlich anonym und Eingriffe moglich.

Ein zentraler Punkt hinsichtlich der Organisation des Konsenses ist dessen mogli-
che Rucknahme. Nach § 12 Abs. 4 Ziff. 7 hat ein Genspender grundsatzlich das
Recht seine Zustimmung zurlickzuziehen, bis die Gewebeprobe oder die Be-
schreibung seines Gesundheitszustands codiert worden sind. In diesem Fall wer-
den sé&mtliche Informationen und Blutproben vernichtet. Danach kann sich der
Spender jederzeit an den Geschaftsfuhrer (chief processor) wenden, um eine Ver-
nichtung der Daten zu erwirken, die eine Decodierung erméglichen®®. Aber die
Vernichtung der Daten, die die Decodierung, also Anonymisierung, ermoglichen,
fihrt weder zur Vernichtung der anderen Daten oder des biologischen Materials.
Das Recht darauf hat er nur in dem Fall, in dem seine Identitat ungerechtfertigter
Weise preisgegeben wurde.

Die Frage ist, ob diese Handhabung gegen die Artikel 5 und 16 der Bioethikkon-
vention verstolRen, wonach jede Person ihren Konsens jederzeit zuriickziehen
kdnnen soll. Dem wird entgegen gehalten, der Spender kdnne seine Probe und
Daten bis zur Kodierung zuriickziehen; dieses Recht reiche aus®*!, denn Artikel
16 richte sich auf eine korperliche Intervention, von der hier nicht die Rede sein
kdnne. Hier gehe es vielmehr lediglich um Untersuchungen von Geweben, die

vom Korper getrennt seien und anonymisiert wiirden. Also reiche diese Regelung

(9/1996/627/811), Judgement 25 February 1997, p. 18., in der der Schutz medizinsicher Daten hervorgehoben
wird.

210 5 auch K. Kruuv/A. Nomper, ebenda, S. 9.

211 50 auch K. Kruuv/A. Nomper, S. 8.
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des Rechts auf Ricknahme des Konsenses aus und stehe in Einklang mit der

Konvention.

Insgesamt werden die estnische Biobank, ihre Organisation und ihre partizipative
Gestaltung als vorbildlich fir die Rechtsgestaltung in anderen Landern angese-

henZlZ

3.6 DNA - Banken in Frankreich

In Frankreich hat das ,,National Consultative Ethics Committee for Health and
Life Sciences* schon im Jahr 1985 eine ,,Opinion on medical registries for epi-
demiological and preventive studies* gedullert. 1987 hatte dasselbe Komitee eine
weitere ,,Opinion on problems arising because of the development of methods
using human cells and their derivates* von sich gegeben*. Das bekannte ,,Huriet
Loi“ ,,On the Protection of Persons accepting biomedical Research* folgte ein
Jahr spater?. Danach gab es mehrere Stellungnahmen®® und Gesetze?, bis es
1994 grindlich revidiert wurde. In diesem Gesetz werden unter anderem die Vor-

aussetzungen daftir geregelt, dass jemand als gentigend informiert gelten kann.

212 y/gl. N. v. Redecker, Estland Genbankgesetz: Vorbild fur Deutschland?, in: Deutsch-Estnische Rechtsfragen
(Hrsg. N. v. Redecker), Frankfurt u. a. 2003, S. 63 ff. (insbes. 79).

213 paris 1987.

2141 aw No.88-1138 vom 20.Dezember 1988.

215 National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences, Opinion concerning the dissemination

of DNA analysis identification techniques (genetic fingerprinting, Paris 1989; dasselbe, Opinion regarding

the application of genetic testing to individual studies, family studies and population studies (Problems re-

lated to DNA ,,banks“, cell ,,banks“ and computerisation), Paris 1991; dasselbe Committee, Opinion that the

human genome should not be used for commercial purposes, Paris 1991.

Law No. 94-548 on the processing of nominative data with the objective of research in the health field, and

amending Law No. 78-17 of January 61 1978 on informatics, personal card-indixes, and freedom, 1994; Law

No. 94-654 on the donation and use of elements and products of the human body, medically assisted procrea-

tion, and prenatal diagnosis, 1994 (Law of Bioethics; Law No. 94-653 of July 29™, 1994 on respect for the

human body (Law of Bioethics). In diesem Gesetz werden das fundamentale Recht auf Achtung vor dem

Kdrper des Individuums betont, therapeutische Notwendigkeit als einzigen Grund fir den Eingriff in die kor-

perliche Integritat und dies nur mit Zustimmung des Einzelnen.

Hinzu kam noch der Report of the Study Group on the Intellectual Protection of the Results of RResearch on

the Human Genome, Cell Collection, and NA Sequence Data, Paris,June 10" 1994 (Louisot’s Report) des

Ministry of Higher Education and Research.

216
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Aulerdem muss ein beratendes Komitee des Forschungsministeriums im Hin-
blick auf jeden einzelnen Antrag auf Verarbeitung von Daten auch die Erfassung
personenbezogener Daten mitentscheiden und die unabhéngige Behorde fir den
Datenschutz muss die Erlaubnis dazu erteilen. Das ,,National Ethical Consultative
Committee for Health and Life Sciences” gab dann im Jahr 1995 Empfehlungen
zu ,,Genetics and Medicine: From Prediction to Prevention* ab. Diese Empfeh-
lungen dienen dazu, die Achtung vor der Autonomie des Einzelnen zu verstarken,
die Vertraulichkeit medizinischer Informationen zu fordern, das Verbot, Ergeb-
nisse genetischer Tests fur andere Zwecke als medizinische oder wissenschaftli-
che zu nutzen und ebenso das Verbot eines jeden Gebrauchs, der zu sozialer
Stigmatisierung oder unfairer Diskriminierung in sozialen oder wirtschaftlichen

Bereichen beitragen kénnte?’.

Bei der Identifizierung von Genen einer Person muss diese ausdrucklich vorher
der Erfassung zustimmen. Die Speicherung von Proben, zum Beispiel fur wissen-
schaftliche oder medizinische Zwecke, fir kriminologische Untersuchungen oder
Gerichtsverfahren, unterliegt erheblichen Einschrankungen. Der Betroffene muss

grundsétzlich zugestimmt haben.

Schlief3lich hat im Jahr 1998 das ,,National Ethical Consultative Committee for
Health and Life Sciences” die 1994 vorgesehene ,,Re-examination of the law on
bioethics” vorgenommen, die wegen der grollen Verénderungen im Bereich der
Biotechnologie vonndten waren. Auch hier wird ausdriicklich festgestellt, dass
hinsichtlich von DNA-Sammlungen von denjenigen, die biologische Samples zu
Zwecken genetischer Untersuchungen abgeben, der freie, ausdrickliche und ,,in-
formed consent“ eingeholt werden muss. Fir einen neuen abweichenden
Gebrauch muss der Konsens erneuert werden. In diesem Kontext ist auch die Re-
gelung zu sehen, dass Forscher, die an Samples der Sammlungen arbeiten, sicher-

stellen missen, dass die besten Interessen der Person, mit deren Samples gearbei-

217 74 nennen sind der Cahier des charges pour les banques dADN, de cllules et de tissues a'usage de recherche et
de diagnostic, Bilan preliminaire des groupes de travail AP-HP — INSERM, 1996 und die Ordinance No. 96-
452 of May, 28" 1996 laying down various measures of a health — related, social , and statutorx nature.
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tet wird, gewéhrleistet sind, insbesondere bezuglich der Samples, die moglicher-
weise spater noch einmal notwendig werden flr ein diagnostisches Testen von
ihnen selbst oder ihren Familien. Dabei sollen individuelle Proben und deren
Sammlungen weder gekauft, verkauft noch patentiert werden. Im Hinblick auf
internationale Standards sollen Kollektionen, die von nationalen oder internatio-
nalen Organisationen gemanagt werden, entsprechend den Prinzipien autorisierter
Sammlungen oder von WHO Referenzzentren gefiihrt werden, wobei ethische

Prinzipien streng beachtet werden sollen.

Schlief3lich ist in dieser Reihe intensiver Auseinandersetzung mit dem Thema
DNA - Banken noch der Report des ,,Parliamentary Office for Evaluating Scienti-

fic and Technological Choices**®

zu nennen, der die Grundlage fir die weitere
Diskussion bieten soll. Am 2.10. 2003 ist eine ,,Ergdnzende gemeinsame Erkla-
rung® des Nationalen Ethikrats der Bundesrepublik Deutschland und des ,,Comi-
te” consultatif national d ethique Frankreichs (CCNE) zu ihren Stellungnahmen

tiber Biobanken veroffentlicht worden?®.

3.7 DNA - Banken in Griechenland

Humane Biobanken sind nur abgedeckt, soweit menschliche Gewebe fir die
Transplantation betroffen sind. Derartige Biobanken werden entweder in 6ffentli-
chen Kliniken gehalten oder im Forschungsinstitut ,,Demokritos®, und sie stehen
unter der Aufsicht eines der Ministerien Gesundheit, Erziehung, Verteidigung
oder Entwicklung. Die National Transplant Organization (EOM) ist das zentrale
beratende Organisation der Regierung im Hinblick auf das Funktionieren einer

jeden Biobank®®.

218 Report on the application of the law of July 29", 1994, concerning the donation and use of elements of the
human body, medically assisted procreation and prenatal diagnosis, Paris 1994.

29 hitp.//www.ethikrat.org/themen/pdf/gemeinsame_Erklarung_ NER-CCNE.pdf vom 2.10.2003; s. dazu im
Einzelnen oben.

220 EY-Survey (2002), S. 16.
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Bis jetzt gibt es weder von einem Ethikkomitee noch sonst eine ¢ffentliche Mei-
nungséullerung, auch keine 6ffentliche Diskussion oder irgendeine Planung. Le-
diglich anlasslich eines Besuch der ,,European Group of Ethics* fand eine Sitzung
zur Vorbereitung der ,,Opinion 18“ lber ,,Gene data in employment situations*
im Jahr 2003 statt, an der auch Vertreter griechischer Ethikkomitees teilnahmen.
Zugleich konnte damit ein wesentlicher Beitrag flr die Bewusstmachung dieses

Wissenschafts- und Politikfeldes geleistet werden®?.

3.8 Mazedonische DNA Bank (hDNAMKD)

In Europa ist weniger bekannt, dass auch Mazedonien eine DNA - Datenbank
aufbaut. Diese Datenbank wird von der Universitat Skopje, Institut fir Immun-
biologie, und dem Institut fir Human Genetik betrieben. Mit dieser Datenbank
werden unterschiedliche Ziele verfolgt. Zum einen soll die genetische Vielfalt der
mazedonischen Bevolkerung und der Minoritaten erfasst werden, zum anderen
soll der Zusammenhang zwischen genetischen Diversitat und genetischen Kran-
kenheiten untersucht werden. Zu diesem Zweck wird genealogischer Datenbank

aufgebaut. Diese Biobank wird vom makedonischen Staat finanziert.

Zur Datenbank selbst: Sie gliedert sich in drei verschiedene Forschungs und —

Projektbereiche.wie das folgende Schaubild verdeutlicht:

221 Ein Ergebnis ist der Beitrag von |. Kriari-Catranis, Genetic Data and Confidentiality. The Estonian Experi-
ment in: Revista de Derecho y Genoma Humano, 2003, (iber das estldndische Modell (im Erscheinen).
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Projekt DNA: gespeicherte Samples
2002 | 2001 | 2002 | 2000-2002

Anthropologie(Abbildung 2) |46 |279 |652 |978

Patienten ohne Bezug (Siehe |111 |249 |75 |435

S. 121)

Patienten mit Bezug(Siehe S.|19 |159 |103 |281

121)

Total 176 |687 |831 |1694

Abbildung 1: Projektbereiche, Anzahl der vorhandenen DNA - Proben. Stand Dezember

Die Definition der Samples im Bereich der anthropologischen Forschung ist nicht
ohne Brisanz weil die Proben nach folgenden Kriterien strukturiert und definiert
werden: Bevolkerungsgruppe, Sprache und Religion. Es ist unter ethischen Ge-
sichtspunkten mehr als zweifelhaft, diese ,,weichen* Kriterien anzuwenden, weil
die Ergebnisse der Forschung missbréuchlich gegentiber Ethnien verwendet wer-

den konnen. Das folgende Schaubild fasst den Inhalt dieser Biobank noch einmal

zusammen.

222 Qyelle: www.hdnamkd.org.mk

200272,
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Population Nationalitat | Andere Nationa- | Muttersprache | 2. Sprache Religion DNA -
litat Sam-
ples
Makedonier Makedonier | Makedonier Makedonisch Makedonisch | Orthodox 353
Katholisch 0
Protestan- 0
tisch 4
Moslem
MKDAIbaner | Albaner Makedonier Albanisch Makedonisch | Moslem 50
Katholisch 0
MKD ROMA Roma 82
Roma Makedonier Makedonisch Makedonisch | Moslem
Tirkisch
MKD Tirken | Tirken Makedonier Tirkisch Makedonisch | Moslem 8
MKD Serben | Serben Makedonier serbisch Makedonisch | Orthodox 9
MKD Valchs®® | Vlach Makedonier Vlachs Makedonisch | Orthodox 2
MKD Mixed®** | Mixed Makedonier Gemischt Makedonisch | Gemischt 6
Yug Gorans”” | Goa Serben Makedonisch | Serbisch Moslem 80
Total 594

Abbildung 2: Definition der makedonischen Bevélkerung und der Samples

Als ,,Patienten ohne Bezug“ werden Daten und Materialien etc. von verschiede-
nen medizinischen Projekten aulerhalb der beiden Institutionen bezeichnet, in
denen kein Familienbezug hergestellt wird. Es werden keine Familiendaten er-
fasst. Zur Zeit umfasst diese Bank ca. 409 Proben. Im Wesentlichen konzentriert
man sich auf 10 Krankheiten unterschiedlicher Art und zwar auf Rheuma,

Herzerkranken, Diabetes Melitus 1 + 2 etc.

.Unter ,,Patienten mit Bezug“ werden Projekte gefasst, in denen DNA — Samples
mit Familien- und -Patientendaten verbunden werden. Schwerpunkt dieser Bank
sind Ruckenmarktransplantation, related renal transplantation und Autismus. Zur

Zeit befinden sich ca. 232 die Samples von 232 Personen in der Bank..

In diesen Projekten ist unklar, wie die Personlichkeitsrechte des einzelnen ge-

schiitzt werden. Zwar schiitzt die makedonische Verfassung®® die Persénlich-

222 Diese Minoritat ist weitgehend unbekannt.
224 Als, Mixed* werden Montenegriner, Juden und andere bezeichnet
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keitsrechte, aber inwieweit DNA darunter fallt, ist unklar. Die Fragen der infor-
mierten Einwilligung, Dauer der Speicherung etc. erscheinen ebenfalls als un-
geklart. Makedonien besitzt zwar ein aus dem Jahre 1994 stammendes Gesetz
zum Schutze von personenbezogenen Daten, dieses ist aber nicht in einer aktuel-
len englischen Ubersetzung und auch nicht auf der aktuellen Seite der Gesetzes-

texte erhaltlich®’.

3.9 DNA - Banken in Israel

Das israelische ,,National Helsinki Committee for Human Genetic Research®. hat
im Jahr 2002 ,,Guidelines for Review of Research involving DNA Collection,

Storage, and Testing“ verabschiedet?®.

Ziel der Richtlinien ist es, Forscher dabei zu unterstitzen, ihre Forschungsproto-
kolle fir die Genehmigung bei eben diesem Komitee vorzubereiten. Dabei mis-
sen die Forschungsprojekte genau beschrieben werden und auch, woher die Pro-
ben und Daten kommen, wie die Privatheit der Betroffenen geschiitzt werden
kann, insbesondere im Hinblick auf das ,,Genetic Information Law* von 2000. In
diesem Zusammenhang ist zwar nicht speziell von Biobanken die Rede, aber
Sammlung, Speicherung und Testen von Proben werden eingehend behandelt. So
miussen die Quellen der Proben dargelegt werden, wo sie sich befinden, wo getes-
tet wird und von wem, wie lange die Tests aufbewahrt und ob weitere Tests
durchgefuhrt werden sollen. Ein wichtiger Punkt ist, entsprechend dem "Genetic
Testing Law", ob identifizierte oder nicht identifizierte Proben genutzt werden.
Wenn es sich um identifizierte Proben handelt, mussen die Methoden der Spei-

cherung genau beschrieben werden, ebenso der Schutz der nicht identifizierten

225 Gorans* leben in der Region Gora (stidwestlich des Kosovos, Moslems)

228 http:/fwww.mlirc.org.mk/law/1004.htm

227 wttp:/fwww.mlrc.org.mk/list.htm

228 Ministry of Health, National Helsinki Committee for Genetic Research in Humans,
helsgen@moh.health.gov.il.
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Information und die Methoden der Trennung von der identifizierten genetischen

Information, einschliel3lich der Beschreibung, wer Zugang dazu haben soll.

Auch die Rechte der Betroffenen werden im Einzelnen erortert, unter anderem
ihre Risiken und Vorteile, ihre Rechte auf Riicknahme der Einwilligung, ob sie
individuelle Ergebnisse der identifizierten genetischen Tests erhalten, wenn sie
von Klinischer Bedeutung sind, ob sie ein verstandliches Forschungsergebnis be-
kommen, ihre Einwilligung fir nachfolgende Nutzung gegeben haben und an
moglichen Patenten beteiligt werden. Allerdings wird hinzugefiigt, dass von ir-

gendwelchen Beteiligungen in der Regel nicht ausgegangen werden kann.

Zusétzlich muissen die Informationsunterlagen fur Teilnehmer an der Forschung

und das ,,informed consent* Papier eingereicht werden.

Die Richtlinien beinhalten im Anschluss an diese Hinweise weitere Informatio-
nen fur die Forscher, die sie darauf aufmerksam machen, dass genetische Infor-
mation einen einzigartigen Charakter hat, mit Bezug auch auf die Gesundheit der
Familienmitglieder. Dabei geht es weniger um unmittelbare gesundheitliche Risi-
ken als vielmehr um die Reichweite der Informationen, die in ihren Auswirkun-
gen zur Diskriminierung, Stigmatisierung oder zum Eindringen in die Privatspha-
re fuhren konnen. Das sind Risiken, die nach den Richtlinien nicht nur den Ein-
zelnen und seine Familie, sondern die Gesellschaft insgesamt betreffen kdnnen.
Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass das israelische ,,Genetic Informa-
tion Law* vom Jahr 2000 ein Verbot jeglicher Diskriminierung im Arbeits- und

Versicherungsbereich enthalt.

Ausdrucklich zeigen die Richtlinien nochmals die besonderen Risiken der Stig-
matisierung auf, die Populationen treffen kdnnen, in denen eine hohe Inzidenz fir
genetische Risiken besteht, wenn diese Informationen fir die Forschung erhoben
werden. Zusatzlich konnten durch die Publikation von Studien, die auf solchen
Forschungsresultaten basieren, indirekt Teilnehmer an diesen Forschungen oder
unvorteilhafte physische beziehungsweise Verhaltensattribute von Subgruppen

(Minoritaten) dieser Population identifiziert werden. Deswegen reicht in vielen
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dieser Forschungsvorhaben der individuelle Konsens nicht aus und die Wissen-
schaftler mussen ausdriicklich erklaren, ob nach den spezifischen Umsténden des
Forschungsvorhabens ein Konsens der Gemeinschaft (community consent) erfor-
derlich ist. Dieser Gemeinschaftskonsens kann aber in keinem Fall den individu-

ellen Konsens ersetzen.

Dazu wird ein umfassender Vorschlag fir einen ,,Model Informed Consent” ge-
liefert, in dem unter anderem auch der Passus enthalten ist, wonach die Probe fir
sdmtliche zukinftigen Forschungen zur Verfligung gestellt werden soll. Dieser
Passus muss gesondert unterschrieben werden, ebenso wenn dies lediglich fur ein
bestimmtes Forschungsvorhaben gilt. Hervorgehoben wird, dass in der medizini-
schen Akte keinesfalls die Ergebnisse der genetischen Forschung enthalten sein
werden. Lediglich diejenigen aus dem Forschungsstab dirfen die medizinische
Information und die Ergebnisse der genetischen Diagnose uberprifen, fir die in

Ubereinstimmung mit dem Gesetz die Notwendigkeit dazu besteht.

Zusétzlich zu diesem ,,Model Informed Consent for Participation in Research
involving DNA Collection, Storage or Testing“, das vor dem Beginn des For-
schungsvorhabens vom Teilnehmer unterschrieben werden muss, wird an ihn ein
Informationspapier ausgeteilt, in dem die erlduterten Inhalte nochmals kurz und

verstandlich beschrieben werden sollen.

Insgesamt handelt es sich bei diesen Richtlinien —unter dem Aspekt des vorlie-
genden Berichts- um sehr umfangreiche, grundlegend wichtige Voraussetzungen
fur genetische Forschungen und die Verwertung von Proben und Daten in Bio-
banken. Die Richtlinien versuchen, einen weitreichenden Schutz des Teilnehmers
an der Forschung zu gewahren, ohne die Forschung, auch die zukinftige nicht,

wesentlich einzuschranken.

3.10 DNA - Banken in Island

Die Internationale Diskussion tber die Verwendung biologischer Probesammlun-

gen wurde mafRgeblich durch den Aufbau der islandischen Gesundheitsdatenbank
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hervorgerufen®”®. Der Vorschlag fiir die Errichtung dieser elektronischen Daten-
bank, die detaillierte Informationen von sdmtlichen medizinischen Berichten der
Bevolkerung enthalten sollte, wurde von dem 1996 gegriindeten Biotechunter-
nehmen deCode Genetics aus Delaware, USA, gemacht. deCode wurde damals
gegriindet, um Forschungen Uber die Ursachen weit verbreiteter Krankheiten
durchzufiihren und bei der Entwicklung von Diagnostika und Medikamenten mit-
zuwirken. Deshalb schloss deCode zum Beispiel schon im Jahr 1998 einen sol-
chen Vertrag mit Hoffmann La Roche, der sich auf etwa 200 Millionen Dollar fir
funf Jahre belief?°. Diese Diagnostika und Medikamente sollen die Islander dann

kostenlos erhalten.

Intendiert ist in erster Linie, die einzigartigen Charakteristika der islandischen
Bevélkerung, umfangreich vorliegende genealogische Berichte?®!, das sehr gut
funktionierende Gesundheitssystem mit ausfihrlichen Patientenakten seit 1915
und eine schon vorhandene, groRe, zentrale Gewebedatenbank fiir Forschungen

“232 711 nutzen. So sollen die meisten der

auf dem Gebiet der ,,population genomics
nur 283.000 Islander®? von einer kleineren Anzahl von Personen abstammen, die
sich im 9. Jahrhundert in diesem Land ansiedelten. Die Folge ist ein hoher Grad
an genetischer Homogenitat. Die Islander besitzen wahrscheinlich weniger Vari-
anten eines Gens, das Verursacher einer bestimmten Krankheit ist, als dies in ei-
ner heterogenen Bevdlkerung der Fall ist. Dies erleichtert das Problem der Identi-

fizierung dieser krankheitsbezogenen Varianten erheblich. Mit Hilfe der Jahrhun-

281, Zoega/ B. Andersen, The Icelandic Health Sector Database: deCode and the ,,new* Ethics for genetic re-
search, in: Who owns our genes?, Proceedings of an International Conference, Oct. 1999 (ed. Nordic Com-
mittee on Bioethics), Nord 2000, S. 33 ff. (34); H. T. Greely, Iceland’s plan for Genomics Research: Facts
and Implications, in: 40 Jurimetrics J., 2000, S. 153 ff.mit vielen weiteren Hinweisen S. Sigurdssohn, Yin-
Yang Genetics, or the HSD deCode Controversy,
http://mikro.org/Events/OS/text/sigurdsson_NewGenetics.html; B. Gudbjérnsson, Workshop ,,Biobanks for
Health*, Oslo 28.-31.1.2003

20| vall, The New York Times, 16. 2. 1999, S. 4.

231 5. Keller, Die Isldnder, unsere Labormause, Das Magazin, Wochenendbeilage des Tages-Anzeigers und der
Berner Zeitung (BZ) fur die Woche v. 3.-9. 10. 1998, S. 13 (19);
http://www.hmso.gov.uk/acts/1990/Ukpa_19900023_en-2.htm//mdiv1.

282 5_Sjgurdsson, Yin-Yang Genetics, or the HSD deCode Controversy,
http://mikro.orf/Evebtss/OS/text/sigurdsson__Genetics.html, S. Thorgeirsdottir, Ein lehrreicher Fall fur die
Bioethik. Wie ein kleines Land mit den Herausforderungen der neuen Biotechnologie fertig wird, in: Ta-
gungsdokumentation Biobanken, Nationaler Ethikrat, Berlin/Hamburg 2003, S. 61 ff. (61).

% 5. Sigurdssohn, ebenda, S. 2.
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derte alten und akribisch gefiihrten Stammbdume soll es moglich sein, Krank-
heitsbilder, die bei mehreren Menschen einer Ahnenreihe auftreten, mit den
Genmutationen in der Familie abzugleichen. Je liickenloser die Datenbank ist,
desto sicherer kann ausgeschlossen werden, dass Genmutationen andere Funktio-
nen haben als die Ausldsung der jeweiligen Krankheit.

Um die genetische Analyse weitverbreiteter Krankheiten durchzufiihren, hat de-
Code zwei Kerntechnologien entwickelt:

e eine computergestutzte genealogische Datenbank, die Berichte von

uber 600.000 Personen (lebend/nicht mehr lebend) und ihrer famili-

aren Beziehungen enthdlt. Die Berichte in der Datenbank, die fur

die Forschung verwendet werden, sind codiert und nicht durch Na-
men identifizierbar.

e Hochleistung-,,Genotyping* — die Fahigkeit, DNA-Proben zu verar-
beiten und zu scannen, indem eine groRe Anzahl von genetischen
Markern verwendet wird, wie zum Beispiel tandem repeats und
SNPs. Dies ermdglicht es, sowohl Verbindungs-wie Assoziations-
studien mit Erfolg durchzufiihren.

Die erste Phase der Firmenstrategie basiert auf der Zusammenarbeit mit den ortli-
chen Arzten, um DNA-Proben von Personen zu sammeln, die an speziellen
Krankheiten leiden. Die genealogische Datenbank wird dazu verwendet, diese
Patienten in ausgedehnte Genealogien einzuordnen, um dadurch eine genetische
Verbindungslinie durch Genotyping zu ermdglichen. Im September 1999 hatte
das Unternehmen schon Proben von iber 10.000 Personen samt schriftlicher

Einwilligung gesammelt; bis Ende 2002 waren es 85.000 Samples®*.

In der zweiten Phase ging es um den Aufbau einer elektronischen Gesundheitsin-
formations-Datenbank, die Icelandic Health Sector Database (IHD), die nach ih-
rer Errichtung die verschlisselten medizinischen Berichte der gesamten Bevolke-

rung enthalten soll.

Da weder der isléandische Staat, noch die ins Projekt einbezogene Universitat von

Rejkjavik Uber die erforderlichen Finanzmittel verfligen, eine solch aufwendige
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Datenbank aufzubauen und zu betreiben, soll ein Unternehmen fir das erforderli-
che Kapital sorgen®®. Das Recht, die IHD aufzubauen und zu nutzen, wurde
durch die islandische Regierung vergeben, die zu diesem Zweck ein spezielles
Gesetz erlassen hat. Die IHD wird ausschlieBlich durch das Unternehmen finan-
ziert und hat im Gegenzug das alleinige Recht, diese Ressource kommerziell fur

die Dauer von zwolf Jahren auszunutzen.

DeCode Genetics hat, wie schon angemerkt, im Februar 1998 einen Flinfjahres-
vertrag mit Hoffmann La Roche tber die Forschung an zwolf Krankheiten ge-
schlossen. Dabei bezahlt Hoffmann La Roche flr die Zusammenarbeit 200 Milli-
onen Dollar. Der Vertrag hat zum Inhalt, anhand der Gesundheitsdaten der islén-
dischen Bevolkerung nach genetischen Ursachen fir zwolf weitverbreitete
Krankheiten zu erforschen. Die Rechte an den daraus resultierenden Patenten,
Diagnostika und Medikamenten verbleiben La Roche, wahrend deCode Genthe-
rapien vermarkten will. DeCode’s Geschaftsidee basiert darauf, Dienstleistungen
und Produkte zu erstellen, die sich aus den dargestellten Forschungsstrategien

entwickeln lassen.

Einbezogen sind die Universitatsklinik in Reykjavik und regionale Kliniken®®.
Bis Ende Januar 2003 sind etwa 60 Unternehmen im Sektor Gesund-
heit/Biotechnologie in Island mit ca. 1500 Beschaftigten entstanden, wobei die
Iceland Genomic Corporation (1998) besonders hervorzuheben ist. Allerdings
musste wegen erforderlicher RationalisierungsmalBnahmen im Herbst 2002 bei

deCode ein Drittel der Mitarbeiter entlassen werden?*'.

2% B_Gudbjérnsson, ebenda.

2% g1.websites von deCode, http/www.database.is

2% B, Gudbjérnsson, Workshop ,,Biobanks for Health®, Oslo, 28.-31.1.2003,
http//www.fhl.no/hvaskjer/biobanks_workshop.html.

27 3. Thorgeirsdottir, ebenda.
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a) Gesetze Uber eine Gesundheitssektordatenbank238 und

Biobanken

Das Gesetz uber die Gesundheitssektordatenbank (Icelandic Health Sector Data-
base Act/HSDA) hat zum Ziel, in Island eine zentrale Datenbank aufzubauen.
Zugleich erhielt deCode auf diese Weise eine exklusive Lizenz zur Verwertung

der dabei gewonnenen Ergebnisse®*®.

Das Gesetz wurde trotz heftiger parlamentarischer Kritik durchgesetzt, obwohl
die ,,scientific community*, die Icelandic Medical Association (IMA), das Natio-
nale Bioethik Komitee und die Datenschutzkommission als zustandige Fach-
kommissionen Einwande erhoben. Da die Datenbank nicht anonym ist, eine Spei-
cherung ohne informed consent (stattdessen: presumed consent) stattfindet und
eine Verknupfung mit anderen Datenbanken ohne spezifische Zustimmung vor-
genommen werden kann, weicht diese VVorgehensweise zum Teil erheblich von
der Handhabung in anderen Landern ab**. Die IMA wandte vor allem ein, dass
die Privatsphdre beeintrachtigt wiirde, ebenso das Vertrauen zwischen Patienten
und Arzt; unabhangige Kontrollmechanismen wirden fehlen, der Konsens des
Patienten wiirde missbraucht, eine Ungleichheit in der Verteilung der Rechte zwi-
schen Wissenschaftlern und Patienten einsetzen, eine zentrale Datenbank der ge-

samten Bevolkerung geschaffen und Interessenkonflikte entstehen.

Das Biobankgesetz**' vom 13. Mai 2000 (Human Genetics Research Act/HGRA),
das am 1. Januar 2001 in Kraft getreten ist, wird ergénzt durch die ,,Regulierun-

gen uber die Aufbewahrung und Nutzung der biologischen Proben in Bioban-

2% Ministry of Health, Act on a sector database, Rejkjavik: Ministry of Health, 1998 (No. 139/1998,
http//brunnur.stjr.is/interpro/htr/htr/nsf/pages/gagngr-log-ensk.

28 T 70ega/B. Andersen , ebenda, S. 33.

240 b E. Winickoff, Biosamples, Genomics, and Human Rights: Context an content of Iceland’s Biobank Act, in:
J.Biolaw & Bus., Vol. 4, No. 2, 2001, S. 11 ff. (12 f.), mit Verweis auf die Diskussion zwischen der Ge-
schéftsleitung von deCode Genetics und G. Annas, Professor fiir Gesundheitsrecht an der Universitat Boston,
tiber die Ublichkeit des ,,presumed consent* und Unklarheiten sowie offene Fragen hinsichtlich des Aufbaus
der islandischen Biobank.

21 No. 110/2000.
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ken“?*??, die am 6. Februar 2001 erlassen worden sind, die ,,Government Regula-
tion on a Health Sector Database* vom 22. Januar 2000, die ,,Operating Licence
issued to Islensk...for the Creation and Operation of a Health Sector Database
vom Januar 2000 und schlieRlich einen Vertrag zwischen dem Unternehmen und
dem Gesundheitsministerium vom 21. Januar 2000. Geregelt werden Aufbau und
Verwaltung einer zentralen Biodatenbank. In die Bank sollen samtliche im Ge-
sundheitswesen anfallenden Daten eingespeichert werden, - die genetischen In-
formationen ebenso wie alle anderen Informationen aus den Patientenakten der
niedergelassenen Arzte, der Krankenhauser und sonstigen Gesundheitseinrich-
tungen. Die Patientenakten bleiben aber im Eigentum des islandischen Volkes
(Art. 1.8 Operating Licence). Um Genealogien aufbauen zu kénnen, werden auch
die Daten von Verstorbenen eingegeben. Alle diese Informationen werden zu-
sammen mit samtlichen verfugbaren Informationen tber Verwandtschaftsverhalt-
nisse aus den in Island sehr sorgfaltig aufgezeichneten Ahnenreihen systematisch

ausgewertet®*®,

Im einfiihrenden Abschnitt des Gesetzes wird betont, dass Vertraulichkeit hin-
sichtlich der Person und der Interessen des Spenders gewéhrleistet werden soll,
wobei die Nutzung der Proben Wissenschaft und Medizin und der Allgemeinheit
dienen soll. Trotzdem soll diesen Interessen keine Prioritat gegentber den Inte-
ressen des Spenders gegeben werden; keinesfalls dirfe er auf Grund seiner biolo-

gischen Proben diskriminiert werden.

Artikel 1 des HSDA lautet:

,» 1 he objectives of the HSD legislation is to authorise the creation and operation of
a centralised database of non-personally identifiable health data with the aim of in-
creasing knowledge in order to improve health and health services.“***

242 134/2001.

243 7ur Frage der Genealogiedatenbank vgl. im Einzelnen J.Gulcher/K. Stefansson, Population Genomics: Laying
the Grounwork for Genetic Disease Modeling and Targeting, : Clin Chem Lab Med 1998; 36 (8):523 ff
(525f).

24 Act on a Health Sector Database n. 139/198, http:/brunnur.stjr.is/interpro/htr/nsf.pages/gagngr-log-ensk
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Sammlung, Speicherung und Nutzung der Proben in der Biobank beziehen sich
entweder auf ein zeitweiliges Aufbewahren, das bis zu funf Jahren als zeitweilig
gewertet wird, oder auf ein zeitlich unbegrenztes Aufbewahren (Art. 2). Fir die
zeitlich unbegrenzte Aufbewahrung ist Konsens Voraussetzung. Der Konsens
wird ,,vorausgesetzt* (presumed consent; opting - out system), das bedeutet, dass
der ,,Spender* nicht ausdriicklich erklart hat, nicht auf Dauer gespeichert werden
zu wollen. Informationen, dies zu erklaren, mussen fir ihn verflgbar sein. Der
Konsens wird nach zwei Arten unterschieden, wobei die erste die Zustimmung zu
einer bestimmten Forschungsstudie meint, nach deren Abschluss Samples, geneti-
sches Material und der verbinden deCode Genetics vernichtet werden sollen. Die
zweite bedeutet, dass Information und genetisches Material codiert bleiben und
mit Genehmigung des National Bioethics Committee fiir weitere Studien verwen-

det werden durfen.

Im zweiten Abschnitt werden Aufbau und Vorgehensweise der Biobanken erldu-
tert. Unter anderem gehdren dazu die Zusammenarbeit mit auslandischen Part-
nern. Ein ,,governing board* (Vorstand) mit einem ,Sprecher”“ und mindestens
zwei weiteren Personen soll etabliert werden. Im dritten Abschnitt geht es um die
Sammlung, die Handhabung und den Zugang zu den biologischen Samples. Im
Falle des Widerrufs sollen die Proben vernichtet werden; nicht zerstort werden

soll aber das Material, das aus dem Sample gewonnen wurde.

Die Samples sollen sicher aufbewahrt und gekennzeichnet werden, aber ohne per-
sonliche Identifikationsmoglichkeit, so dass sie weder verloren gehen noch be-
schadigt werden kénnen. Zugang zu den und Nutzung der biologischen Samples
ist nur fir klar definierte und gesetzlich legitimierte Zwecke mdglich, ebenso fir
weitere Diagnose, Qualitatskontrolle, Entwicklung von Methoden und Schulun-
gen sowie, mit Genehmigung, flr zusatzliche wissenschaftliche Untersuchungen.
Das bedeutet, dass die Samples auch fir andere Zwecke verwendet werden dr-

fen, als urspriinglich vorgesehen.
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Die Lizenzinhaber, also die handelnden Organisationen wie deCode Genetics,
Universitatsklinik, Icelandic Genomics (Forschungs-Biobank) und andere, wer-
den nicht als Eigentlimer der biologischen Proben angesehen, aber sie haben be-
stimmte eingegrenzte Rechte an ihnen, dirfen sie also nicht an Dritte weitergeben
oder zusatzlich fur finanzielle Verbindlichkeiten einsetzen. Gebihren dirfen nur

als Kostenaquivalente erhoben werden.

Internes Monitoring und Sicherheitschecks sollen regelmaRig durchgefuhrt wer-

den.

Das Gesetz ist auf Grund der massiven in- und auslédndischen Kritik im Marz
2000 novelliert worden, wobei die Begriffe ,,zeitweilige Speicherung“ und ,,Ge-
webeprobe®” neu definiert wurden, die Idee des ,vorausgesetzten Konsenses*
erklart, eine Rucknahmeerklarung eingeftigt und die Anforderungen an die Orga-

nisatoren der Biobank erhoht wurden?®.

b) Kritische Beurteilung des Gesetzes**®

Da die Kritik am islandischen Biobank-Gesetz weltweit zu Uberlegungen uber
kiinftige Gestaltungen von Biobanken geftihrt hat, sollen einige grundlegende
Kritikpunkte zusammengefasst werden, die auch fir die deutsche Diskussion von

Bedeutung sein konnen.

Zunachst war im ersten Entwurf des Gesetzes keine Maglichkeit fir die Islander
vorgesehen, sich der Registrierung in der Datenbank zu entziehen (presumed con-
sent). Erst nach langem Tauziehen wurde ein Passus aufgenommen, der Patienten
das Recht einrdumt, die Registrierung in der Biobank abzulehnen (Opting out).

Dazu mussen sie allerdings selbst tatig werden. Sind die Informationen aber erst

245 Act on Biobanks 110/2000,Ministry of health, http://brunnur.stjr.is/interpro/htr/htr.nsf/pages/Act-biobanks

246 \/gl. dazu T. Zoega/B. Andersen, The Icelandic Health Sector Database: deCode and the ,,New* Ethics for
Genetic Research, in: Who ownes our genes?, Nord 2000, S. 33 ff. ; Mannvernd (Icelanders for Ethics in Sci-
ence and Medicine),www.mannvernd.is/englis/index.html
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in der Bank gespeichert, gibt es kaum noch Eingriffsméglichkeiten*’. Schon im
September 1998 hatten die Datenschutzbeauftragten der Européischen Union auf
der 20. Internationalen Datenschutzkonferenz in Spanien die islandische Regie-
rung aufgefordert, das Gesetzvorhaben zu revidieren. Das Recht der Patienten, ihr
Einverstandnis jederzeit zurlickzuziehen, auch wenn ihre Daten bereits gespei-
chert sind, und das Prinzip der informierten Einwilligung seien unverzichtbar.
Damit wurde auf die European Convention on Human Rights, the Council of Eu-
rope Convention (108) on Data Protection und die Empfehlung (97)5 lber medi-
zinische Daten sowie die die EU — Richtlinie Uber den Schutz personlicher Daten

Bezug genommen.

Der Appell hinderte die islandische Regierung nicht an der Verabschiedung des
Gesetzes in der kritisierten Form, obwohl auch die erforderliche biowissenschaft-
liche Aufklarung (public consultation) nicht geleistet wurde?”®. So sind Arzte
nach wie vor nicht verpflichtet, die Zustimmung der Patienten zur Verwendung
ihrer Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke einzuholen. Im Gegenteil, ihnen
wird ausdrticklich verboten, sich auf ihre arztliche Schweigepflicht zu berufen:
Haben Patienten sich nicht gegen ihre Registrierung ausgesprochen, also ,,zuge-
stimmt*, sind Arzte verpflichtet, die Daten weiterzugeben.

Der urspriingliche Vorschlag lautete dahin gehend, die medizinischen Berichte zu
kodieren und richtete sich nicht auf deren Anonymisierung. Dies hatte eine leich-
tere Zurlickverfolgbarkeit zu den Einzelpersonen bedeutet. In einem kleinen Land
wie Island kénnte dies weitreichende Konsequenzen fir die Privatsphére der Be-
troffenen mit sich bringen. Problematisch ist aber weiterhin der Umstand, dass
personliche Informationen einer ganzen Bevoélkerung bei einem privaten Unter-
nehmen ohne eindeutige Begrenzungen der Nutzung dieser Datenbank gesammelt

werden.

247 Bisher sollen etwa sieben Prozent der Biirger davon Gebrauch gemacht haben, ihre Daten von der Speicherung
auszuschlieen, vgl. S. Thorgeirsdottir, ebenda, S. 62.
8 5. Thorgeirsdottir, ebenda.
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Von besonderer Bedeutung in der internationalen Diskussion ist immer wieder
die Frage der Einwilligung. So wird zum Beispiel von der Landesbeauftragten fur
den Datenschutz in Nordrhein-Westfalen, Sokol, betont, dass es wegen der be-
sonderen Qualitat genetischer Daten und ihrer nur pseudonymisierten Verarbei-
tung “starker rechtlicher Positionen der betroffenen Personen® bediirfe®*®. Eine
solche rechtliche Position wird insbesondere durch das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung gewahrleistet, das nicht nur die Entscheidung beinhaltet zu
bestimmen, wer was von wem weil3, sondern den Betroffenen muss auch klar
sein, wozu und mit welchen Konsequenzen fir sie selbst die Informationen ver-

wendet werden®°.

Auf internationaler Ebene findet sich dieses Selbstbestimmungsrecht unter ande-

rem in Art. 12 der Allgemeinen Erkl&rung der Menschenrechte. Es heisst dort:

»In any research on human beings, each potential subject must be adequately in-
formed of the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the
study and the discomfort it may entail. He or she should be informed that he or she
is at liberty to abstain from participation in the study and that he or she is free to
withdraw his or her consent to participation at any time. The physician should then
obtain the subject’s freely-given informed consent, preferably in writing.”

Ebenso findet sich das Selbstbestimmungsrecht im Internationalen Pakt tiber bir-
gerliche und politische Rechte, in Art. 8 1l a der (Datenschutz)Richtlinie 95/46/
EG des Europdischen Parlaments und des Rats zum Schutz natirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr, in
Art. 8 der EMRK und schlieBlich auch in der Bioethikkonvention des Europarats.
Die letztgenannte Konvention setzt vor jede Intervention in den Gesundheitsbe-
reich die angemessene Aufklarung Gber deren Wesen, Umfang, Bedeutung und
Tragweite sowie die Einwilligung des Betroffenen. AuRerdem muss die Person
ihre Einwilligung jederzeit frei widerrufen kdnnen. In der internationalen Diskus-
sion Uber das islandische Biobank-Projekt gibt es immer wieder kritische AuRe-

249 B, Sokol, ebenda, S. 1768.
250 Ependa und zum Folgenden.
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rungen, dass gerade diese Aspekte dort nicht hinreichend berticksichtigt worden

seien®?,

Zwar gewahrt Art. 8 des islandischen Gesetzes unter der Uberschrift ,,Rechte des
Patienten* jedem jederzeit das Recht zu verlangen, dass weder seine jetzt erhobe-
nen noch zukinftigen medizinischen Daten in die Datenbank aufgenommen wer-
den. Diesen Anspruch missen die Patienten auf einem besonderen Formular gel-
tend machen. Aber nach wie vor gilt, dass jeder, der dies Formular nicht ausfullt,
in der Biobank gespeichert wird und sein ,,informed consent” nicht eingeholt
wird, obwohl dies im islandischen Gesetz (iber die Patientenrechte von 1997 ver-
langt wird. Die Betroffenen kdnnen auch die Informationen, die schon gespei-
chert sind, nicht mehr zurtickziehen. Damit wird ihr Konsens fur zukinftige un-
spezifische Forschungen vorausgesetzt. Lediglich der Hinzufligung neuen Mate-

rials kann widersprochen werden®?,

Zusammengefasst lasst sich mit Zoega und Andersen®? feststellen, dass ein all-
gemeiner Konsens, mit dem die Art der gespeicherten Information, ihr méglicher
Gebrauch, Vorteile und Risiken, die damit verbunden sind, umrissen werden, ein
Minimalerfordernis waren. Die Autoren halten einen so gestalteten Konsens nicht
fur sehr weitreichend, meinen aber, dass damit ein schriftlicher VVertrag zwischen
dem Patienten und deCode Genetics zustande kommen konnte, der sich iberhaupt
als solcher bezeichnen lieRe. Im Vergleich zu geschatzten Projektkosten von ma-
ximal $ 200 Millionen wiirden die Kosten fir den ,,informed consent” gering aus-
fallen. Zudem werde der Wille von Verwandten eines Verstorbenen nicht respek-

tiert.

BLH T, Greely, Iceland's Plan for Genomics Research, ebenda, S. 180, sieht ebenfalls in dem fehlenden ,,infor-
med consent“ gravierende VerstdRe gegen internationales Recht

%2 Dazu ausfiihrlich H. T. Greely, Proposed Model ethical protocol for collecting DNA Samples, in: Hous. L.
Rev. 1997, S. 1431 ff.

%% Dazu und zum Folgenden grundlegend T. Zoega/B. Andersen, ebenda, S. 47 f.
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Besonders gravierend ist der Vorwurf, dass das fundamentale Menschenrecht auf
Zuruckziehen der Einwilligung der Daten des Betroffenen von Forschungsstudien

verletzt werde?*:

-While this provision minimizes financial risk for de Code's shareholders, it is
unethical and illogical because individuals should be able to make a more ,,in-
formed“ decision about participation after seeing how the databases function,

rather than before its starts operation®.

Damit geben Zoega/Andersen ein wichtiges Argument an die Hand, um maogli-
cherweise verénderten Umstdnden Rechnung zu tragen, seien sie in objektiven
Veranderungen der Datenbank oder ,,nur* in der subjektiven Sicht des Patienten

begriundet.

Hinzu kommen weitere Einwande, die mit der mangelnden Anonymisierung in
der islandischen Datenbank einhergehen, aber zugleich die Frage des ,,informed
consent* betreffen, insofern die weitere Verwendung der gespeicherten Informa-
tionen unklar ist. Wenn de Code die Informationen an Versicherungen und andere
Unternehmen verduf3ern will, ist nicht ausgeschlossen, wie befiirchtet wird, dass
diese die Daten diskriminierend in Island oder aullerhalb des Landes einsetzen,
und zwar sowohl gegeniber Individuen wie Gruppen®®. Auch die isléandische
Regierung wird freien Zugang zu der Datenbank haben und kann diesen Umstand
ebenso ,,gegen Individuen und Gruppen nutzen, um zum Beispiel bei einer Um-
organisation des Gesundheitssektors Risiken neu zu bestimmen und Einzelne o-
der Gruppen mit hoheren Kosten zu belasten. Dies kann sie moglicherweise umso
gezielter, je mehr genealogische Daten und genetische Daten miteinander ver-
bunden und analysiert werden. Aber nicht nur das Vertrauensverhaltnis zum Staat
kann belastet werden, sondern auch das des Patienten zu seinem Arzt, der die Pa-
tienteninformationen an die Datenbank weitergibt, die damit private Gewinninte-

ressen verfolgen kann.

2% Ependa.
25 Ehenda, S. 48.
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Umgekehrt ware es fiir die Patienten wichtig, im Sinne eines ,,benefit sharing*
Informationen uber mogliche préaventive MaRnahmen zu erhalten, die sich aus der
Verknupfung seiner Proben und Daten mit den Resultaten von Forschungsprojek-
ten ergeben®®. Das ist aber nicht vorgesehen und dies sollte den Betroffenen

schon bei der Aufklarung tber die Datenerhebung mitgeteilt werden.

c) Das Design der Datenbank —Anonymisierung der Informa-
tion

Erhebliche Bedenken konzentrieren sich auf die Frage, wie die Proben und Daten
hinreichend anonymisiert werden kdnnen, um die Privatsphére zu gewéhrleisten,
und es zur gleichen Zeit méglich zu machen, neue Daten den existierenden Be-
richten hinzuzufiigen. Um sicher zu gehen, dass die Daten anonym sind, durch-

lauft die Information drei Phasen des Codierens:

(1) Die erste Verschlisselung der personlichen Identifizierungsmerkmale
wird unumkehrbar gemacht. Dies wird durch Mediziner in Krankenh&u-
sern und Arztpraxen organisiert (,,one — way - coding“), um die jeweilige
Person nicht mehr erkennbar zu machen. Sie sind dafiir verantwortlich, die
Daten in die Datenbank zu geben; sie stellen zusatzliches Personal dafir
ein und sind dem Berufsgeheimnis unterworfen. Die medizinische Infor-
mation wird codiert, aber es gibt einen o6ffentlichen Schlissel fur die
Verschlisselung und einen privaten Schlissel fir die Entschlisselung die-
ser Information. Anders als die personlichen Identifizierungsmerkmale
wird diese Information nur einmal vor der Eingabe in die Datenbank

verschlisselt.

26 Ehenda, S. 51.
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(2) Die zweite Verschlusselung der personlichen Identifizierungsmerkmale
wird durch die Datenschutzkommission durchgefiihrt. Diese Kommission,
ein Regierungsorgan, kann weder die originalen personlichen Identifizie-

rungsmerkmale noch die originale medizinische Information lesen.

(3) Die Daten gelangen dann in die zentrale Datenbank, in der die person-
lichen Identifizierungsmerkmale ein drittes Mal mit einem geheimen
Schliissel de Code Genetics verschlusselt werden. Beabsichtigt wird damit,
dass deCode beim Gebrauch dieser Datenbank nur Zugang zu der
verschlisselten Information haben kann und niemals direkten Zugriff zu

den medizinischen Berichten.

Die Datenschutzkommission ist verantwortlich fur die Aufsicht Gber die Verbin-
dung der Gesundheitssektordatenbank mit anderen Datenbanken. De Code mdch-
te die Datenbank mit den islandischen Datenbanken verbinden, die sich in 6ffent-
licher Hand befinden, und mit den bestehenden Probenkollektionen, die das Un-
ternehmen gesammelt hat. Die Bedenken dagegen sind, dass in einem Kkleinen
Land wie Island Biirger leichter erkannt werden kénnen als in groReren Gemein-
schaften und dass die Verbindung der Datenbanken die Identifizierung von Indi-
viduen ermoglichen wiirde. Eine MaRnahme zur Minimierung des Risikos ist al-
lerdings, dass es nicht mdglich sein wird, Informationen tber eine Gruppe zu er-

halten, die aus weniger als zehn Personen besteht.

Das Verfahren, das den Zugang zu der Datenbank regelt, ist noch nicht
abschlieBend bestimmt. Es wird Gegenstand der Vorschriften sein, die noch ent-
wickelt werden mussen. Das Gesetz fordert, dass alle Forschungsfragen, die an
die Datenbank gerichtet werden, von einem wissenschaftlich-ethischen Komitee
genehmigt werden; das gilt sowohl fir de Code wie auch fur andere Parteien.
Wahrend de Code zwar das Recht hat, dritten Parteien die Nutzung zu berechnen,
kann es sie aber nicht vom Zugang ausschlie3en; es kdnnte sogar sein, dass Mit-

bewerber zugelassen werden miissen.
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Der Gesundheitsminister und der —generalsekretér sind immer berechtigt, statisti-
sche Daten unentgeltlich aus der Datenbank zu entnehmen. Das wissenschaftlich-
ethische Komitee wird die wissenschaftliche Studien und Fragen an die Daten-
bank bewerten, unter anderem auch den Umstand, ob zum Beispiel Versicherun-

gen Forschungsfragen stellen kénnen. Dies ist aber noch nicht entschieden.

Das hier dargestellte Verfahren der ,,Anonymisierung* wird ebenfalls scharf kriti-
siert, weil es kein Verfahren hinreichender Anonymisierung sei und insofern ei-
nen weiteren VerstoR gegen den ,,informed consent* darstelle®®’. Der Grund des
VerstolRes liegt erstens darin, dass alte medizinische Dokumentationen unabhan-
gig von ihrem urspriinglichen Zweck in die Datenbank eingelesen wirden. Gera-
de in einer kleinen Gesellschaft konnte diese Tatigkeit aber von Nachbarn oder
Verwandten der Betroffenen werden. Und eben dies miisse den Betroffenen auch

mitgeteilt werden.

Hinzu kommt, dass neue personenbezogene Gesundheitsdaten der Datenbank
permanent hinzugefiigt werden sollen. Daflr muss die Identitat der Betroffenen
jeweils entschlusselt werden. Das wiederum bedeutet, dass dieser VVorgang trotz
des one — way - coding schnell durchgefiihrt werden kann. Insofern kénnen die
Daten nach dem islandischen Gesetz Nr. 121/1989 uber ,,Recording and Handling

of Personal Data* nicht als anonymisiert gelten.

Das vom islandischen Gesetz garantierte Monopol auf die Vermarktung der Da-
ten wird zugleich insofern als wissenschaftsfeindlich kritisiert, weil es die freie
Forschung gefahrde. Eine wichtige Quelle wissenschaftlicher Forschung werde in
die Hande eines einzigen privaten Unternehmens gelegt. Zwar war in einer frihe-
ren Version des Gesetzes festgelegt worden, dass ein Komitee gebildet werden
sollte, das dartiber zu entscheiden héatte, welchen einheimischen Wissenschaftlern
gestattet werden sollte, die Biodatenbank zu Forschungszwecken zu nutzen. Die-

ser Artikel wurde schlieRlich aus der verabschiedeten Endversion des Gesetzes

27 Ebenda, S. 49.
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gestrichen. Statt dessen uberlasst das Gesetz die Errichtung einer solchen Kon-

trollinstanz dem Lizenznehmer, also de Code.

Trotz aller Kritik hat sich die islandische Regierung nicht daftir entschieden, die

Einwilligung des jeweils Betroffenen einzuholen, bevor der medizinische Bericht

in die Datenbank aufgenommen wird. Als Griinde wurden angegeben, dass

die Berichte anonym seien, insofern kein Eingriff in die Privatspha-
re vorliegen wirde, der eine Einwilligung erforderlich mache;

die Datenbank wirtschaftlich wertvoller sei, wenn alle islandischen
Berichte enthalten seien und das Erlangen der Einwilligung der ge-
samten Bevolkerung zu schwer sei und die Vollstdndigkeit der Da-
tenbank verunmaoglichen wirde;

auflerdem stiinden neun Monate zur Verfligung, das Recht auf ,,op-
ting out* wahrzunehmen. Eltern konnten die Berichte (ber ihre
Kinder zurtickziehen. Unklar war, ob Informationen Uber ,,decea-
sed* Personen zuriick genommen werden konnen; schliellich kénne
ein einmal in die Datenbank aufgenommener Bericht nicht wieder
entfernt werden.

Allerdings wird angemerkt, dass trotz dieser scharfen Kritik an der
Entscheidung, die Einwilligung des Patienten nicht zu suchen, die-
ses Verfahren international akzeptierte Forschungspraxis der epi-
demiologischen Forschung sei®®®. So stellen zum Beispiel die Inter-
nationalen Richtlinien®®, die durch den CIOMS (Council for Inter-
national Organisation of Medical Services) und die WHO niederge-
legt worden sind, fest: ,,Epidemiologische Studien, die die Untersu-
chung von Dokumenten beinhalten wie zum Beispiel medizinische
Berichte oder anonyme Restproben von Blut, Urin, Speichel oder
Gewebe koénnen ohne die Einwilligung der Betroffenen Person ver-
wendet werden, solange ihr Recht auf Vertraulichkeit durch die
Anwendung der Untersuchungsmethoden gewahrt bleibt*. Aber
auch hier stellt sich die Frage, ob diese Grundsatze, zum Beispiel
der der Vertraulichkeit, nicht durch de Code verletzt wird. Insofern
sind die Grundsétze der internationalen Richtlinien nicht eingehal-
ten.

%8 D E. Winickoff, Biosamples...2001, S.12 f.
29 Internationale ethische Richtlinien fiir die Biomedizinische Forschung mit Menschen, Genf 1993.
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d) Die Organisation der derzeitigen Arbeit von deCode

De Code hat bisher verschiedene Forschungsprogramme gestartet, die darauf ab-
zielen, Gene zu identifizieren, die mit weitverbreiteten Krankheiten verbunden
sind, und dies lange bevor die IHD Datenbank erstellt ist. Diese Programme ar-
beiten jetzt mit dem organisatorischen Rahmen, der vom Gesetz ber die Ge-
sundheitsdatenbank vorgegeben ist, also insbesondere der Datenschutzkommissi-

on und dem wissenschaftlich-ethischen Komitee.

Alle Vorschlage fur die Forschung werden anfanglich vom Ethikkomitee disku-
tiert. Einmal genehmigt, beinhaltet die Forschung zundchst das Sammeln von
Proben von Patienten, die von einer bestimmten Krankheit betroffen sind. Listen
von Patienten werden anfanglich von den Kliniken erstellt. Diese Listen werden
dann der Datenschutzkommission (bergeben, die alle personlichen Identifizie-
rungsmerkmale, abgesehen von der Sozialversicherungsnummer, beseitigt. Diese
werden dann verschlisselt, und die Liste wird de Code in einer Form tbergeben,
die es nicht ermdglicht, die Individuen direkt zu identifizieren. Diese Liste wird
dann in die verschlisselte Form der genealogischen Datenbank eingegeben, so
dass die Familienstammb&ume erstellt werden konnen. Dies wird dadurch er-
reicht, dass der Code der Liste mit dem in der genealogischen Datenbank ver-

wendeten Ubereinstimmt.

Ist eine grofRe familidre Gruppe von Interesse "anonym" identifiziert worden,
wird eine verschlisselte Liste von Teilnehmern bei der Studie erstellt. Diese wird
dann an die Datenschutzkommission zurlickgegeben, die die Teilnehmerliste und
die Stammbaumakte entschlisselt. Das Ergebnis wird dazu verwendet, die Na-
men und Adressen der potenziellen Teilnehmer zu ermitteln, und diese Liste wird
dann zu den klinischen Mitarbeitern von de Code gesandt. Deren Arzte besuchen
die Patienten zu Hause und nehmen Blutproben fir die genetische Analyse. Die
Proben und die damit verbundenen Daten werden von der Datenschutzkommissi-

on verschlusselt und deCode tibergeben. Genetische Typisierungen dieser Proben
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werden anschlieBend durch das Unternehmen durchgefihrt, um die damit ver-

bundenen Krankheitsgene zu identifizieren.

Ein solches System kann de Code nutzen, um Mitglieder ausgedehnter familiérer
Gruppen, die an einer bestimmten Krankheit leiden, zu identifizieren, ohne direk-
ten Kontakt zu den Patienten zu haben oder ihre persdnlichen Details heraus zu
finden. GleichermaRen haben die beteiligten Arzte keinen Zugang zu den Geno-
typen der Patienten. Die Datenschutzkommission stellt eine ,,chinesische Mauer*
dar, durch die Information und Proben in einer Weise gelangen, die einen be-

stimmten Grad an Vertraulichkeit gewahrleistet.

Proben konnen auch aus Islands groRer Gewebebank Utbermittelt werden, die
Muster von allen Autopsien und Biopsien seit 1915 enthélt. Die medizinischen
Berichte des Landes enthalten ebenfalls medizinische Daten (ber einen sehr lan-
gen Zeitraum, also auch Informationen tber die schweren, von Einwohnern erlit-

tenen Krankheiten.

De Code hat diese Forschungsstrategie fir die Identifizierung von solchen Genen
erfolgreich genutzt, die fir eine degenerative neurologische Kondition oder fur
einen famili&r erblichen Tremor verantwortlich sind, und fir ein Gen, das in eine

erbliche Form von Endometriose verwickelt ist.

In der Zwischenzeit hat de Code groRe Auseinandersetzungen mit der Daten-
schutzbehdrde, die die Datenschutzvorkehrungen des Unternehmens wesentlich
verbessern will. AulRerdem stellt sich angesichts der wirtschaftlichen Probleme
die Frage nach dem 6konomischen Sinn einer solchen ,,Mammutdatenbank*, die
sich moglicherweise in Richtung einer kleineren Datenbank (Clinical Genome

Miner) auflésen kénnte*®,

%05 Thorgeirsdottir, Ein lehrreicher Fall fir die Bioethik, S. 63.
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e) Neueste Entwicklung: Die aktuelle Entscheidung des Supreme

Courts im Falle Ragnhildur Guomundsdottir / Island®*

In der islandischen Bevolkerung hat sich in den letzen Jahren ein stérkeres Be-
wusstsein entwickelt, Daten zu schiitzen. Gerade das rigide VVorgehen der Bank-
betreiber hat dazu gefuhrt, dass Ragnhildur Guomundsdottir gegen die Entschei-
dung des Direktors der Gesundheitsbehdrde vom 16.02.2000, die Daten ihres am
12.08.1991 verstorbenen Vaters in die Gesundheitsdatenbank zu Ubernehmen,
Einspruch erhob. Der isldndische Supreme Court entschied, dass die Entschei-
dung des Direktors fehlerhaft gewesen sei, weil umfangreiche Daten zu life style,
soziale Bedingungen, arbeits und —familidren Situationen etc. neben den medizi-
nischen Daten erfasst wurden. Dieser Bereich wird in der islandischen Verfas-
sung (81, Art. 7) durch das Recht auf Personlichkeitsschutz geschutzt. Aus die-
sem Grunde war die Entscheidung des Bezirksgerichts falsch, dass eine einfache
Verschlisselung ausreiche. Insbesondere deshalb, weil nicht eindeutig definiert
war, welche medizinischen und sonstigen Daten (bertragen, verschlisselt und
welche Daten nicht tbertragen werden dirfen. Die Unterlagen des Falles zeigten
aber, dass nur die Nummer Ubertragen werden sollte. Name, Anschrift, Famili-
enmitglieder etc. sollten nicht tbertragen werden. Trotzdem entschied das Gericht

zu Gunsten Rs.

Basis dieser Entscheidung bildet der Art. 8 des Act No. 139/199a tber Gesund-
heitsdatenbanken. Dieser Artikel besagt, dass der Patient Widerspruchsrechte im

Hinblick auf die Ubernahme seiner Daten besitzt.

Nach § 1 dieses Gesetzes besteht sein Sinn darin, die Datenbank zu autorisieren,
eine zentrale Datenbank unter klar umrissenen Bedingungen zu betreiben. So darf
eine personliche Zuordnung der Gesundheitsdaten nicht ermdglicht werden. Im §

4 sind die Bedingungen niedergelegt, unter welchen Gesichtspunkten dann eine

2! Entscheidung Icelandic Supreme Court im Falle Ragnhildur Guomundsdottir vs State of Island, No. 151/2003,
27.11.2003
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solche Lizenz an die Betreiber zu vergeben ist. Supervision und die Etablierung
eines Komitees sind zwingend und werden in den § 5 und 6 geregelt. Der Daten-
schutzbeauftragte ist auf Basis des § No 77/ 2000 hinzuzuziehen, weil der Person-
lichkeitsschutz und der Schutz der personlichen Daten gesichert sein mussen.
Dem haben die Betreiber der Bank nicht voll entsprochen. Das oberste Gericht
hat als Problem wahrgenommen, dass das Problem, welche Abfrage- und
Verknupfungstechniken méglich sind, nicht klar geregelt war. Act. No 1339/1998
besagt aber, dass keine Daten aus der Datenbank identifizierbar sein dirfen. Das
oberste Gericht vertrat daher unter diesem Gesichtspunkt die Auffassung, dass die
Betreiber der ,Sector Health Database“ keine geordneten Verfahren der Daten-
verknupfung mit anderen Datenbaken entwickelt etc. entwickelt hatten (Abfrage,
Verknupfung).

Das Gericht war der Meinung, dass es nicht ausreicht, nur Name, Anschrift etc.
aus der Datenbank zu entfernen, weil durch ein ungeregeltes Abfrage und
Verknupfungssystem in der Bank selber, aber auch mit der genealogischen und
der Gendatenbank Personen und Familien eindeutig identifizierbar sind. Dies
steht im Widerspruch zu dem gesetzlich geregelten Grundanspruch auf Schutz der

Privatsphare, Datenschutz und Personlichkeitsschutz.

3.11 DNA - Banken in Italien

In Italien gibt es kein spezielles Gesetz tiber DNA - Banken. Weder das Nationale
Ethik Komitee noch sonst irgendein &hnliches Organ hat zu diesem Thema Stel-
lung bezogen, es gibt auch keine dffentliche Debatte (iber DNA - Banken®®? Al-
lerdings sind einige Stellungnahmen und ein Gesetz zu nennen, die im Kontext
von Biobanken Auswirkungen haben. Zundchst hat ,, The Italian Committee on
Bioethics* im Jahr 1993 den ,,Rapporto sulla brevetabilita degli organismi viven-
ti“ abgegeben, im Jahr 1994 eine weitere zum ,,Human Genome Project” und

schlielich die ,,Orientamenti bioetici per i test genetici“ vom 19. Novemder
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1999. Danach wird die genetische Information allgemein wie eine medizinische
Information behandelt; deswegen ist es nicht erlaubt, diese Information an Dritte

ohne Genehmigung des Betroffenen weiter zu geben.

3. 12 DNA - Banken in Kanada

Der kanadische ,,DNA Identification Act“ vom 10.Dezember 1998 hat zum Ziel,
eine nationale DNA Datenbank fir die ,,Royal Canadian Mounted Police* aufzu-
bauen, die bei der Verfolgung schwerer Verbrechen eingesetzt werden sollte. Da-
zu sollten der gesetzliche Rahmen geschaffen werden, um die Sammlung und, in
bestimmten Fallen, Speicherung von DNA Daten und Proben zu ermdéglichen. An
den Entwurf dieses Gesetzes kniipfte sich eine intensive Auseinandersetzung in
der Offentlichkeit, die insbesondere die Speicherung biologischer Proben heftig

kritisierte, weil damit Missbrauch getrieben werden kénnte?®*,

Die ,,National DNA Data Bank* besteht aus zwei Indices, dem ,,crime scene in-
dex“ und dem ,,convicted offenders index“ (Abschnitt 5). Nach der DNA-Profil-
Uberpriifung miissen die Informationen wieder entfernt werden, wenn es sich um
das DNAProfil eines Opfers handelt oder wenn der Verdacht gegeniber einer

bestimmten Person ausgeraumt werden konnte.

3.13 DNA - Banken in den Niederlanden

Zentral ist das ,,Law on medical treatment agreement“ (WGBO). Dies Gesetz
bezieht sich auf das Zivilgesetzbuch und reguliert die Patientenrechte ebenso wie
den medizinischen Beruf. Im allgemeinen befasst es sich mehr mit Informationen
als mit Material. Nach der Gesetzgebung behalt der Patient immer das Recht, die
Vernichtung seiner medizinischen Akte zu verlangen. Danach muss der Arzt den

Patienten (ber seine Untersuchungsergebnisse unterrichten, die nicht an Dritte

%62 EY-Survey (2002), S 18.
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weitergeleitet werden durfen, es sei denn fiir Forschung und statistische Zwecke
in einer anonymisierten Form. Die Gesetzgebung basiert auf Artikeln der Konsti-
tution, die das Recht auf Respektierung der personlichen Integritdt und ihres
Schutzes beinhaltet. Dariiber hinaus erganzt die Gesetzgebung zur Privatheit

(WBP) das ,,Law on medical treatment agreements*.

Der Schutz von Patientendaten ist in den Niederlanden durch Gesetz geregelt und
eine Qualitatskontrolle wurde implementiert. So hat die ,,Niederlandische Gesell-
schaft fur klinische Genetik“ eine Regulierung uber den weiteren Gebrauch von
Korpermaterial erlassen; das Datenschutzgesetz existiert seit 1984. Allerdings
sind personliche Daten, die fir Forschungszwecke genutzt werden, ausgenommen
von diesem Gesetz, wenn der Zweck der Forschung nicht auf einzelne Individuen
abzielt und kein besonderer Stress oder Schaden flr dieses Subjekt hervorgerufen
werden. Das bedeutet, dass nach dem Gesetz die personlichen Daten, die in dieser
Weise flr die Forschung genutzt werden, fiir andere Zwecke verwendet werden
kdnnen als fir die urspriinglich geplanten; letztlich kénnen die Daten unbegrenzt
vorgehalten werden. Einzelne haben keinen Auskunftsanspruch, wenn die Daten

einmal anonymisiert worden sind.

Im Jahr 1989 hat die ,,Gesellschaft fir Klinische Genetik* bereits ,,Guidelines fur

DNA Banking* erstellt und der ,,Health Council der Niederlande* den Bericht

24 sowie dessen “Committee on Human Tissue

«265

»Hereditary: Science and Society

for special Purposes* im Jahr 1994 den Bericht ,,Proper Use of Human Tissue

In dem Report ,,Proper use of human tissue* wird die Bedeutung des menschli-
chen Korpers und des Gewebes fur die Fortschritte der Gesundheitswissenschaft
wie die Integritat und Privatheit des Menschen betont. Deshalb soll, weil sich die
medizinische Dimension fir die Nutzung menschlichen Gewebes wesentlich er-

weitert hat, auch im Hinblick auf das Material, das vom menschlichen Korper fur

%82 D, Croshie, Protection of Genetic Information: An Inrenational Comparison, Report to the Human Genetics
Commission, London 2000, S. 15.

264 Den Haag,(Health Council of the Netherlands), 1994.

%% Den Haag (Health Council of the Netherlands), 1994.
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eine weitere Nutzung entnommen worden ist, die Achtung der Selbstbestimmung

des Spenders besonders berticksichtigt werden. Dies gilt auch fir den Fall, dass

das Material nicht im Wege eines physischen Eingriffs erlangt wurde, und erst

recht bei denjenigen, die nicht in der Lage sind, ihren Konsens frei zu 4uBern®®.

Das Komitee hat aus diesem Grund einige wesentliche Prinzipien formuliert, die

bei der Nutzung menschlichen Gewebes zu berticksichtigen sind. So soll

1

8
9

der intendierte Gebrauch moralisch akzeptabel sein, insofern die Zielrichtung
auf die Verbesserung der menschlichen Gesundheit ausgerichtet ist,

menschliche Gewebe immer nur mit groRter Sorgfalt genutzt werden,

die Beziehung zwischen Arzt und Patient nicht im Hinblick auf den
Gebrauch von Korpermaterial unbestimmt bleibt. Der Patient muss sicherge-
hen kdnnen, dass seine Bedurfnisse an erster Stelle stehen. Der Arzt soll sich
dem Patienten gegentber offen zeigen bezuglich Speicherung und Nutzung
menschlichen Gewebes und muss den Patienten griindlich dartber informie-
ren.

niemand hinsichtlich des Gebrauchs von Kérpermaterial zur Kooperation ge-
zwungen werden, selbst wenn es sich um einen guten Grund handelt,

die Privatheit desjenigen, von dem das Kdrpermaterial fiir weiteren Gebrauch
genutzt werden soll, respektiert und geschitzt werden.

Zur Zeit werden einige Gesetze vorbereitet, die mit diesem Thema zusam-
menhangen, so

der Gesetzentwurf ber Qualitatsaspekte bei der Nutzung von humanem Ge-
webe,

Gesetzentwurf iber das Recht zur Bestimmung tiber humanes Gewebe,
Gesetzentwurf Uber fetales Gewebe und

10  Gesetzentwurf iiber die Handhabung humaner Gameten und Embryos®®’.

An Beispielen fur existierende Biobanken mangelt es nicht in den Niederlanden.

Hervorzuheben ist die ,,European BioBank Maastricht®, die sich schon vom Na-

26 Ependa, S. 21.
%67 EU-Survey (2002), S. 21.
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men her den Anstrich gibt, européisch ausgerichtet zu sein und den Anforderun-

gen fiir ,,moderne* Biobanken zu geniigen®®

(collections from a broad variety of
scientific studies). Diese Biobank beruht auf einer Initiative der Universitat
Maastricht, zu der dann zwei Universitatshospitéler hinzu gekommen sind. Sie

hat sich eigene ,,Regulierungen® gegeben.

Alle acht akademischen Zentren in den Niederlanden speichern genetische
Sammlungen aus Zellen, Gewebe oder DNA. Private genetische Forschung be-
schrankt sich auf eine kleine Anzahl von Gesellschaften, zu denen die AKZON-
Nobel Gesllschaft Organon gehéren und Introgene BV, eine kleine spezialisierte
Gesellschaft in Leiden, die auf Gentherapie-Technologien und Produkte fokus-
siert ist. Weitreichende Forschung im Bereich humaner Genetik ist eine 6ffentli-

che Aufgabe geblieben.

Die klinische Forschung in akademischen Zentren richtet sich vorwiegend auf
pra- und postnatale Diagnose genetischer Defekte, ist Patienten-orientiert und
krankheitsspezifisch ausgerichtet. Als Folge davon wurden grofle Sammlungen
von speziellen Zelllinien und DNA-Proben aufgebaut, aber keine dieser Samm-
lungen ist auf genetische Diversitat an sich fokussiert und die Forschungsfragen
haben sich bisher nicht auf die genetische Struktur von Populationen bezogen.
AuRerdem sind im Falle einiger Erbkrankheiten Familien intensiv nach Mutatio-
nen untersucht worden. Auch diese Forschung hat zu einigen bescheidenen
Sammlungen gefuhrt. All diese Sammlungen befinden sich in den Zentren, die sie
aufgebaut haben. Diese Zentren sind auch tatsachliche Eigentimer des gesammel-
ten Materials. Der Austausch zwischen den Zentren ist wegen der genannten Spe-
zialisierung begrenzt, aber ist tblich. Wenn ein Austausch vorgenommen wird,
dann in der Regel begleitet durch einen informellen Brief, der den Austausch
bestétigt. Das Eigentum geht in diesen Féllen nicht mit tber, auch nicht, wenn der

Austausch mit auslandischen Partnern vorgenommen wird.

288 http://www.biobank.unimaa.nl/en_collections.html
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3.14 DNA - Banken in den nordischen Landern Europas

In den nordischen Landern hat es schon in den 90er Jahren eine Diskussion uber
Biobanken im Zuge ihrer tatsdchlichen Entwicklung gegeben. Auch im Bereich
der Gesetzgebung sind Ansatze zu finden, wenngleich weniger spezifisch, son-

dern mehr mit allgemeinem Charakter®®®

. Allerdings muss schon die Errichtung
solcher Banken registriert werden, zum Teil mit speziellen VVoraussetzungen, zum
Teil auch mit Registervorschriften Gber Zugang, Forschung und Forschungsregis-
ter, Einwilligung zur Forschung etc.; und in allen nordischen Landern gibt es
Kontrollorgane, die Register- und Dateninspektionen vornehmen koénnen. Die
Materialsammlung wird wie in Deutschland in der Regel von einer Einwilligung
abhangig gemacht, die im Kontext mit der personlichen Integritat steht, abgese-

hen von Zwangseingriffen in Sonderfallen, wie Trunkenheit am Steuer usw.?”

In der zweiten Halfte der 90er Jahre betraf die Regelungsliicke aber noch die Pro-
ben und Daten in den Banken selbst, vor allem deswegen, weil es keine Regelung
gab, die auf einen spezifischen Konsens fur die Speicherung abzielte. Demzufol-

ge schien der Konsens auch keine erforderliche VVoraussetzung zu sein.

In ethischer Hinsicht wurden die Forschungsprojekte, um die es sich in dieser
zweiten Halfte der 90er Jahre handelte, zwar alle evaluiert, aber jeweils nach
Landern unterschiedlich?”*. So fuRt in Schweden und Norwegen die Kontrolle auf
der Helsinki-Deklaration, wobei Ethikkomitees an die medizinischen Hochschu-
len angeschlossen sind. In Danemark dagegen gibt es seit 1992 ein Gesetz fur die
wissenschaftlich-ethische Evaluation biomedizinischer Forschungsprojekte, das
1996 ergénzt wurde, um den Schutz derjenigen zu gewabhrleisten, die in For-
schungsprojekte involviert sind. Das bedeutet, dass die —freiwilligen- Teilnehmer
schriftlich und mindlich Gber die Risiken des Projekts informiert werden mussen,

soweit diese vorhersehbar sind, und ihren ausdriicklichen, jederzeit zuriicknehm-

269 | Nielsen, Biobanks: Legal developments in the Nordic Countries and the EU, in: Human Biobanks — ethical
and social issues (Nordic Committee on Bioethics, ed by M. Sorsa/J. Eyfjéro), Kopenhagen 1997, S. 117 ff.
270
Ebenda.
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baren Konsens erkléren. Island dagegen ist mit einer umfassenden Bevolkerungs-
biobank Ende der 90er Jahre vollig aus der Reihe der nordischen Lander ausge-

schert, so dass eine gesonderte Darstellung in dieser Arbeit erforderlich ist.

1997 haben mehrere Wissenschaftler eine Reihe von Vorschldgen gemacht, die
fiir die folgende Diskussion eine wesentliche Rolle gespielt haben??. Dazu gehért
unter anderem, dass der Patient im Falle einer schriftlichen Information dartber
informiert werden sollte, dass Blutproben, Gewebe usw., die fiir diagnostische
Zwecke gegeben wurden, in eine Biobank weitergeleitet und fir Forschungs-
Lehr- und andere Zwecke verwendet werden kdnnen. Wenn eine Person ihre Da-
ten nicht fir solche Zwecke verwendet wissen mdchte, muss dieser Wunsch res-
pektiert werden. Offentliche Kontrolle der wissenschaftlichen Nutzung von Bio-
banken im Gesundheitssystem muss sich deshalb in erster Linie auf den Gebrauch
der Information in Forschungsprojekten richten, auch wenn Datenschutzbehorden
gleichzeitig kontrollieren. Dabei wurde empfohlen, die Gesetzgebung zum Regis-
ter und die bezuglich der wissenschaftlichen Ethikkomitees zu koordinieren.
AuRerdem wurde darauf hingewiesen, dass hinsichtlich administrativer Verant-
wortlichkeit, Eigentums- sowie Verfugungsrechte fur alle Biobanken formale

Klarheit geschaffen werden sollte.

3.14.1 DNA - Banken in Danemark

In Danemark ist der ,,Danish Council of Ethics* schon friihzeitig tatig geworden.

«273

Er hat sich 1992 zur ,Protection of Sensitive Personal Information und im

w274

Jahr 1993 zu ,,Ethics and Mapping of the Human Genome*“"™ gedul3ert. Dadurch

wurde eine intensive Debatte (iber den Gebrauch von Informationen in Gang ge-

2™ Hierzu und zum folgenden L. Nielsen, ebenda, S.118.

272 |, Nielsen/P. Riis/G. Almind/N. Strandberg Pedersen, Health science information banks — biobanks. Kopen-
hagen: The Danish Central Scientific-Ethical Committee, the Danish Council of Ethics, The Danish Medical
Research Council, Kopenhagen 1996.

218 A Report, Kopenhagen 1992.

2% K openhagen 1993.
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setzt, die aus dem gespeicherten Material generiert werden kénnen?”. Im selben
Jahr hat das ,,Danish Center for Human Rights zu ,,Genetic Test, Screening and
Use of Genetic Data by Public Authorities in Criminal Justice, Social Security

276

and Alien and Foreigners Acts*” Stellung bezogen. Der ,,Danish Council of E-

«277 arstattet: er hat

thics* hat 1994 einen Bericht zum ,,Patenting Human Genes
aullerdem mit dem ,,Medical Research Council ein Arbeitskomitee gebildet, um
einen Bericht tiber Biobanken zu erstellen, mit dem Biirger und Politiker iber den
Stand der Entwicklung von Biobanken informiert werden sollten. Zugleich sollten
Forscher und Arzte ihre Arbeit im Gesundheitswesen auf eine bessere Basis stel-
len kénnen?®, Der Bericht definiert schon zu diesem friihen Zeitpunkt Biobanken
und beschreibt ihre Arten und ihre Nutzung. Zugleich werden die rechtlichen
Vorschriften dargestellt sowie nach der Erdrterung spezifischer Aspekte, wie in-
formed consent, Anonymisierung, ungerechtfertigter Zugang, Verwaltung und
Eigentumsfragen, Uberlegungen aufgeworfen, ob die erforderlichen Schutzvor-
kehrungen damals erflllt wurden oder ob weitere MaRRnahmen zu ergreifen wa-
ren. Ergebnis war, dass eine Fille von Vorschldgen gemacht wurden. Am 24.
April 1996 wurde das ,,Gesetz tUber den Gebrauch von Gesundheitsinformatio-

w279

nen“<" erlassen und schlieRlich hat der ,,Danish Council of Ethics* eine Stellung-

nahme zu ,,Health Science Information Banks — Biobanks* abgegeben®®”.

Zur Zeit wird die gesetzliche Grundlage fur die Speicherung etc. von Gewebe-
proben einschliellich Blutproben in einem parlamentarischen Ausschuss erarbei-
tet?®!, Ziel ist es zu regeln, inwieweit Erkenntnisse aus den Gewebeproben ge-

wonnen werden durfen und wie man mit diesen Erkenntnissen umgehen darf.

275 ywww. forsk.dek/eng/ssvf/publ/biobanker-uk/kap01.html

278 K openhagen 1993.

21" K openhagen 1994,

28 5 Internetadresse v. 4.12.2002.

29| aw No. 286 (Int. Dig. Health Legislat. 47, 371).

280 K openhagen 1996.

28! Deutscher Bundestag, Drucks. 14/8256 v. 18. 02 2002, Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage —
Drucks. 14/8159 zu Regelungen zum Umgang mit Tumorgewebe, S. 6.
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In der Praxis gibt es in Danemark eine Fille von Biobanken, so die PKU, in der
seit 1975 die Ergebnisse eines Neugeborenen Screening gespeichert werden. Seit
1982 sind dort mehr als eine Million Proben gespeichert?®. Diese gespeicherten
Informationen werden fir verschiedene Zwecke genutzt, zum Beispiel fir Diag-
nose und Behandlung von Phenylketonuri und Congenitaler Hypothyreosis, der
Dokumentation dieser Analysen, einer nicht individuellen statistischen Analyse
der Screening Programme und, das ist im Kontext mit der Problematik allgemei-
ner Forschungsbiobanken wichtig, Forschungsprojekten fiir biochemische, gene-
tische und umweltbezogene Markeranalysen hinsichtlich der gespeicherten Pro-
ben. Die Erlaubnis fur Forschungsprojekte muss sowohl von der dénischen Da-

tenschutzbehdrde wie vom Wissenschaftlichen Ethikkomitee eingeholt werden®.

3.14.2 DNA - Banken in Finnland

In Finnland hat es eine 6ffentliche Diskussion iber Biobanken im Zuge der welt-
weiten Auseinandersetzung (ber das islandische Projekt von de CodeGenetics
und das estlandische Vorhaben gegeben®®. Die Diskussion iiber eine neue Ge-

setzgebung ist in diesem Kontext auch weiter betrieben worden.

In dem GenomEUTwin Projekt sollen tiber 600 Genome vollstandig in Daten-
banken sequenziert werden. Man ist sich dabei bewusst, dass man Populations-
Samples von verschiedenen Populationen braucht, um krankheitsbestimmende
Varianten identifizieren und ihre Bedeutung erkennen zu konnen. Deshalb hat
man sich fur die Zwillingsforschung der Unterstiitzung von sechs weiteren euro-

paischen Landern versichert und verschiedener Institutionen®®.

Den ethischen ,,Kern* bilden Reprasentanten von jedem beteiligten Center zu-

sammen mit auswartigen Experten. Dabei wird auf Vertraulichkeit, Zustimmung,

282 B Norgaard-Pedersen, The Danish PKU register and biobank, in: Human biobanks — ethical and social issues
(Nordic Committee on Bioethics, ed. by M. Sorsa/J. Eyfjéro), Kopenhagen 1997, S. 59 ff. (59).

288 Ehenda, S. 60; s. dort auch zu einzelnen Forschungsprojekten auf der Basis des PKU Registers, S. 61 ff.

284 syrvey...2003, S.13.

%85 | peltonen, The GenomEUtwin Project, Workshop ,,Biobanks for Health“, Oslo vom 28.-31.1.2003.
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Datensicherheit, Riickmeldung Uber die Ergebnisse, Unterschiede hinsichtlich der
nationalen Gesetzgebungen, Zugang zu Daten und Samples, die Abgrenzung von
privat und 6ffentlich sowie auf die Schulung der Beteiligten grofRer Wert gelegt.
Ende Januar 2003 konnte jedenfalls seitens der Projektorganisation festgestellt
werden, dass es keine sichere EU-Position tiber einen ethischen/genetischen Kon-
sens gibt. Deshalb sei den Prinzipien der Deklaration von Helsinki und dem Ent-
wurf eines zusétzlichen Protokolls zur Konvention tber Menschenrechte und
Biomedizin zu folgen (CDBI von COE)*°.

Richtlinien fur die Biobank wurden entwickelt, ebenso die relevante nationale
Gesetzgebung fur die zentralen ethischen Aspekte, wie Datenspeicherung und —
nutzung, Konsens, Einbezug von Biirgern in die biomedizinische Forschung so-
wie die Frage multinationaler Projekte.

Zwar gibt es keine spezifische gesetzlich Regelung hinsichtlich der Biobanken,

«287 vom 2.

aber es gibt den ,,Act on Medical Use of Human Organs and Tissues
Februar 2001, der am 1.September 2001 in Kraft getreten ist. Darin ist unter an-
derem die Speicherung von Gewebe geregelt, das von Spendern oder erkrankten
Personen stammt und die daftr spezifischen Erfordernisse. Und schon vorher hat
sich Finnland mit dem Umfeld von Biobanken auseinandergesetzt. So wurden
1987 ,,Acts and Decrees Concerning Protection of Personal Data and Confidenti-
ality of Medical Data“ erlassen, wonach die Betroffenen in Kenntnis darliber ge-
setzt werden mussen, ob in einer Akte Daten tber sie zu finden sind. Einbe-
schlossen ist das Recht, Informationen vom Akteninhaber verlangen zu kénnen -
und in den meisten Fallen auch zu erhalten- ; ebenso das Recht auf Korrektur fal-
scher Daten, auf Erlangung der Quelle der Information, wie die Information ge-

nutzt wird und an wen sie weiter gegeben wird.

286
Ebenda.

%87 No0.101/2001; zu weiteren Biobanken vgl. O. Hovatta, Biobanks for reproductive medicine, in: Human Bio-
banks — ethical and social issues (Nordic Committee on Bioethics, ed. by M. Sorsa/J. Eyfjéro), Kopenhagen
1997, S. 75 ff.
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Im ,,Act on the Status and Rights of patients* von 1992 werden "informed con-
sent" und das Recht auf Information ausdriicklich geregelt. Dabei wird aber auch
festgehalten, dass es wegen der Entwicklung des Rechts auf Vertraulichkeit von
Informationen schwerer geworden ist, einen Zugang zu Patientenakten zu erhal-
ten, und dieser Umstand ist hinderlich flr die genetische Beratung, insbesondere

dann, wenn Informationen tber Familienmitglieder vonnéten sind.

Im Anschluss an die islandische Biobankdiskussion und den Aufbau einer Bio-
bank in Estland hat auch in Finnland eine Diskussion in der Offentlichkeit stattge-
funden, die durchaus kritisch war?®. Ebenso gibt es angesichts der Planung weite-
rer Biobanken eine Debatte Uber die Regulierung dieses Bereichs, wobei man sich
uberlegt, ob eine zusatzliche Regelung in den ,,Act on Medical Use of Human
289

Organs and Tissues

soll?°.

aufgenommen oder ein separates Gesetz gemacht werden

3.14.3 DNA - Banken in Norwegen

In Norwegen ist im Jahr 2001 eine 6ffentliche Analyse tber Biobanken durchge-
fuhrt worden, in der die Einholung, Aufbewahrung, Verwendung und Beseitigung
menschlichen biologischen Materials untersucht wurde®'. Dabei wurde festge-
stellt, dass umfangreiche Sammlungen ,,alten* Materials seit 1926 angelegt wor-
den sind. Der Ausschuss, der die Analyse betrieben hat, hat einen Ge-
setzesvorschlag erarbeitet, der in 8 1 die ,,Schaffung von ethisch vertretbaren Re-
geln zur Wahrung der Interessen des Individuums und der Gesellschaft beim
Gebrauch von menschlichem biologischen Material* vorsieht. Die Einrichtung
einer Biobank soll dem Ministerium gemeldet und von diesem genehmigt wer-
den. Das Ministerium fuhrt ein —0ffentlich zugéngliches- Register tiber Bioban-

ken; ithm missen auch Mitteilungen Uber die SchlieBung oder Zerstérung von

288 \/g1. auch den Report des Nordic Committee on Bioethics on ,,Human Biobanks*
28 http:/Avww.finlex.fifen/laki/kaannokset/2001/en20010101. pdf
20 EY-Survey (2002), S. 13.
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Biobanken gemacht werden. Nach § 8 soll menschliches biologisches Material
mit Respekt flr das Individuum ,,verantwortungsvoll und entsprechend den Rege-
lungen im Gesetz oder nach einem Gesetz aufbewahrt werden®. Fur die Speiche-
rung etc. ist die informierte schriftliche Zustimmung erforderlich (10). Dieser

Vorschlag ist aber noch nicht vom Parlament beschlossen worden.

Das ,,Norwegian Network of Human Research Biobanks and Health Studies* ist
ein umfassendes Projekt im Rahmen der FUGE Initiative (FUnctional GEnom-
ics). Es wird als eine von vielen Plattformen mit etwa 15 Millionen Dollar pro

Jahr fir die FUGE Technologieplattformen finanziert.

Es soll ca. 500.000 Probanden aus der norwegischen Gesamtbevolkerung von 4,5
Millionen einbeziehen, wobei nicht nur norwegische Institutionen, sondern auch

internationale Forschergruppen beteiligt werden sollen®®,

Ziel ist es, eine Kohorte aufzubauen, die auf einer groflen Gesamtzahl basiert, um
Gene, Umwelt und Gesundheit zu erforschen; es sollen also genetische und um-
weltbezogene Ursachen von Krankheiten festgestellt werden. Einzelnen und
kombinierten Wirkungen von Genen und Umwelt auf allgemeine Krankheiten
soll nachgegangen werden. Interessant ist dabei unter anderem, dass eine genea-
logische Datenbank aufgebaut werden soll, die auf einer individuellen Identifika-
tionsnummer basiert mit einem zentralen Personenregister (vollstandig fir alle
Birger des Jahrgangs 1953 und spater auch den Eltern, so dass 3-5 Generationen
erfasst werden konnen, mit der Mdoglichkeit der Erweiterung). Zugleich ist die
Zusammenarbeit mit anderen Biobanken ins Auge gefasst worden, wie pathologi-
schen und klinischen; dies soll sich auch z. B. auf die JANUS-Biobank von 1973
beziehen, die 600.000 Sera von 300.000 Biirgern umfasst?*®. Gesundheitsregister

sollen zusatzliche Informationen zur Verfugung stellen.

21 http://www.oecd.org/document/24/0,2340,en_

22 p Magnus, Workshop ,,Biobanks for Health, Oslo, 28.-31. 1. 2003.

23 0. Torgensen, A possibility for some joint prospective and retrospective studies in sera from cancer patients,
in: Excerpta Medica 1973 (C. Maltoni/M. Crepsi/P. R. J. Burch, ed.), Int. Cong.ress Series 275, 121; E. Jel-
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Eine weitere Biobank ist die Regionale Forschungsbhiobank in der Gesundheitsre-
gion von Zentralnorwegen®*. Dort werden in einem der Hospitaler Sammlungen
von menschlichem biologischem Material aufbewahrt, die fir Forschungszwecke
erfasst werden und Teil von Diagnosen oder therapeutischen Behandlungen sind.
Diese Sammlungen unterscheiden sich nach der Art von Material, dem Zweck,

dem Urheber oder dem Ort.

In diesem Zusammenhang gibt es eine Menge an Anforderungen, die wahrzu-
nehmen sind. So sind Recht und Ethik, Offentlichkeitsarbeit, Management, In-
formationen und Logistik, Vorgehensweise der Laboratorien, Qualitatskontrolle,
Service, Forschungsprojekte und Wirtschaftlichkeit bei weitem noch nicht

geklért.

3.14.4 DNA - Banken in Schweden

In Schweden gibt es umfangreiche Biobanken, die vom Offentlichen Gesund-
heitssystem errichtet worden sind; darunter befinden sich einige populationsba-
sierte, die sehr gut spezifiziert und fiir Forschungszwecke eingerichtet wurden®®.
Dariiber hinaus verfugt Schweden Uber Register zu Morbiditat und Mortalitét
sowie genetische Verwandtschaften, wie sie sich zum Beispiel aus Krebs- oder
Zwillingsregistern ergeben. All diese Biobanken und Register basieren auf per-
sonlichen Identifizierungsnummern, so dass die Informationen in den Registern

2% In der Zwischenzeit

mit denen in den Biobanken verknilpft werden kénnen
gibt es im Hinblick darauf eine Zusammenarbeit von Swegene und dem Wallen-
berg Consortium North, WCN. Ziele sind, ein nationales Qualitatssicherungs-
system aufzubauen, fir Informationen zu sorgen und die wachsende 6ffentliche

Aufmerksamkeit zu unterstitzen.

lum u. a. , Use of the JANUS serum bank in cancere research, in: Human biobanks — ethical and social issues
(Nordic Committee on bioethics, ed. by M. Sorsa/J. Eyfjoéro), Kopenhagen 1997, S. 43 ff.

294 J. Halgunset, Workshop ,,Biobanks for Health*, Oslo 28.1.2003,
http://www.fhl.novaskjer/biobanks_workshop.html.

2% http:/www.swegene.org/biobanker/SWEGENE _biobanker_eng.html v. 1.4.2003.
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Unter der Vielzahl von Biobanken sind einige hervorzuheben. Die Pathologie-
Gewebe Biobank/Uppsala Modell, die neu errichtet werden soll, wird zwischen
40-80 Millionen Gewebe und Zellen umfassen, die im wesentlichen fur diagnosti-
sche Zwecke gespeichert worden sind. Jedes Jahr sollen etwa 1,5 Millionen neue
Proben dazu kommen. Die 33 Abteilungen fur Pathologie werden damit die grof3-

te Biobank reprasentieren, die es in Schweden gibt?’.

Das oben erwahnte schwedische ,,Nationale Biobanking Programm® wurde im
Januar 2002 mit einer 2,7 Millionen EURO Initiative der Wallenstein Foundation
zur funktionalen Genomic in Kraft gesetzt. Das Ziel war, strategische Malinah-
men im Hinblick auf die bestehenden schwedischen Biobanken und Register zu
erschlieBen, um Zugang, Information und Qualitat zu verbessern. Erfasst werden
die personlichen Identifikationsnummern (PINs), im Multigenerationsregister die
PINs der Familien von denjenigen, die 1932 oder spéater geboren wurden, im Pati-
entenregister alle Hospitalbesuche, Diagnosen und Behandlungen, im Populati-
onsregister Ortsverdnderungen und Emigrationen, schlieBlich fallt darunter eben-

falls das medizinische Geburtsregister, das Krebsregister und Volkszahlungen.

Populationsbasierte Biobank Projekte sind zum Beispiel die Umea Medical Bio-
bank mit 130.000 Proben, die Malmd Erndhrungs und Krebsbank mit 32.000

Samples, Malmé Préaventive Medizin mit 33.000 Samples®®®

. An pathologischen
Proben werden jedes Jahr etwa 950.000 gespeichert; acht Millionen sind schon

erfasst.

Die Umea Medical Biobank ist die erste Biobank in Schweden, die ein formales
Qualitatssicherungssystem implementieren soll, die ,,Good Biobanking Practise*
(GBP). Strategisches Ziel des Nationalen Biobanking Programms ist die Griin-
dung und Koordination eines nationalen Qualitatsnetzwerks, das alle schwedi-

schen Biobanken auf den GBP-Standard bringen soll.

2% Ehenda
2T E_ Larsson/F. Ponten, Workshop ,,Biobanks for Health*, Oslo, 28.-31.1.2003,
http://mww.fhl.no/hvaskjer/biobanks_workshop.html.
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Die "Nordic Biological Specimen Banks Working Group on Cancer Causes and
Control" (NBSBCCC) ist eine formelle Zusammenarbeit zwischen Krebsregistern
und neun groBen biologischen Probenbanken mit mehr als 50.000 Krebsféllen.
Gegriindet wurde sie 1993 vom Nordic Council of Ministers und der Nordic Can-

cer Union als eine EU Biomed Concerted Action®®°.

Fir die Offentlichkeit sollen Informationen tiber Biobanken bereit gestellt wer-
den, denn das Wissen (ber Biobanken ist im Allgemeinen gering. Zugleich soll
eine externe Kontrolle tiber die Dokumentation stattfinden, um festzustellen, wie
die Proben aufbewahrt und genutzt werden. Die Systeme sollen verbessert wer-
den, um zu gewaéhrleisten, dass die Daten der Analysen niemals mit spezifischen
Personen verknipft werden. Zu diesem Zweck sollen als externe autorisierte A-
genturen regionale Biobank-Register eingerichtet und die vollstandige Anonymi-
sierung der Proben gesichert werden, die von der Biobank an Wissenschaftler

geliefert werden.

a) Rechtliche und ethische Aspekte

Hinsichtlich der rechtlichen und ethischen Aspekte stellt sich als Aufgabe, wie
ein Schutz gegen Missbrauch moglich ist, ohne den vorausgesetzten wichtigen
guten Gebrauch zu verhindern. Dazu sollen ethische und rechtliche Studien
durchgefiihrt werden, um Klarheit tiber die praktischen Auswirkungen der gesetz-
lichen Bestimmungen zu schaffen. Gefordert werden soll auch die ethische
Wahrnehmung von Vorteilen und Risiken der Biobank-Forschung. Zu diesem
Zweck soll eine ethische Analyse der verschiedenen Arten von Information, Zu-

stimmung und Kodierung vorgenommen werden.

Schon im ,,Data Storage in Health Care Act* von 1985 hat sich Schweden mit

dem Schutz der personlichen Akten von Patienten auseinandergesetzt. Von 1991

2% Ehenda.
2% 3. Dillner, Workshop ,,Biobanks for Health“, Oslo, 28.-31. 1 2003,
http://www.fhl.no/vaskjer/biobanks_workshop.html.
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stammt der ,,Swedish Act Concerning the Use of Gene Technology on Human
Beings and Experiments with Fertilized Ova", aus demselben Jahr der Entwurf
des ,,Act on the Use of Certain Gene Technologies within the Context of General
Medical Examinations®, der 1993 in Kraft getreten ist. Danach erfordert die Un-
tersuchung des humanen genetischen Codes eine spezielle Erlaubnis, wenn dies

Teil eines Screening Programms ist.

1999 hat das ,,National Board of Health and Social Welfare* seine Guidelines zu
»,Genetics in Health Care” verfasst und ebenfalls in diesem Jahr der ,,Medical
Research Council* die ,,Research ethics guidelines for using biobanks, specially
projects involving genome research*“*®. Hinsichtlich der rechtlichen Aspekte hat
der Medical Research Council gefordert, dass das Erziehungsministerium und das
Ministerium fir Gesundheit und Soziales eine Kommission bilden sollten, die die
bisherige Gesetzgebung zu dem Thema Biobanken im Hinblick auf ihre Anwen-

dung auf diese spezifischen Aspekte tGberprufen sollte.

Nach diesen Richtlinien missen alle Biobanken ein Genehmigungsverfahren
durchlaufen und eine Organisation vorweisen, die Qualitatssicherung einschliel3-
lich der Systeme fir Speicherung, Codierung und Registrierung sowie klarer Zu-
weisungen fir Verantwortlichkeit und Management umfasst. Wenn Biobanken so
angelegt sind, dass sie wichtige Aufgaben fur die zukinftige Forschung beinhal-
ten, muss fr die Erhaltung des Identitat der Proben gesorgt sein. Das biologische
Material muss codiert sein und der Kodierungsschliissel getrennt aufbewahrt

werden, wobei der Code in einer 6ffentlichen Institution verbleiben muss.

Fur den informed consent gilt, dass er grundsatzlich fir jeden neuen Gebrauch
eingeholt werden muss; Blankoeinwilligungen sind demnach nicht zul&ssig. Die
Informierung des Patienten schliet Einzelheiten Uber Speicherungsverfahren,
Dauer der Speicherung und die daftr jeweils verantwortliche Person in der Bio-

bank ein. AulRerdem muss geklart sein, dass das Material fur die zukinftige For-

%0 Dazu und zum Folgenden Dnr. 1999-570.
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schung genutzt werden kann. In diesen Féllen muss diese vom Forschungsethik-
komitee Uberprift und genehmigt werden. Die Spender mussen wiederum kontak-
tiert werden; sie missen auch dartber informiert werden, dass ihre Samples zu

jeder Zeit auf ihr Verlangen hin zerstort werden mussen.

Das Forschungsethikkomitee kann im Hinblick auf die Vorteile, die der Wissens-
gewinn mit sich bringt, von der generellen Regel eines neuen "informed consent"
abweichen, wenn nur strikt codiertes Material genutzt wird oder Zielrichtung,
Problem und Analyseart des neuen Forschungsprojekts dem vorherigen sehr ah-
nelt. Das gleiche gilt, wenn bei einer grollen Anzahl von Teilnehmern an dem
Projekt der verweigerte individuelle Konsens die ganze Studie unmdglich machen
wirde. Das Forschungsethikkomitee muss auf3erdem insbesondere solche Situati-
onen ins Auge fassen, wenn Genmarker individuelle oder Gruppeninteressen fiir

betroffene Verwandte des Spenders haben.

Ein weiterer interessanter Gesichtspunkt ist der, dass Universitaten und Verwal-
tungsrate ihre Biobanken fir die zukinftige Forschung vorhalten. Zwar hat derje-
nige Forscher, der die Biobank etabliert, in erster Linie das Recht, die Proben zu
nutzen, aber nach Abschluss des Projekts soll eine spezifische wissenschaftliche
Uberpriifung stattfinden im Hinblick auf weitere Nutzung, wobei Gewinninteres-

sen diese Evaluation nicht beeintrachtigen dirfen.

Biobanken der Industrie sollen nur codiertes Material enthalten, wobei sich der
Codeschlussel bei einer geeigneten offentlichen Autoritat wie einer Universitét
oder_einem Verwaltungsrat befinden sollte. Auch ins Ausland sollte nur codiertes

Materi al gehen.



Banken, Lagerung und Gebrauch von
Organen, Zellen in Verbindung mit
Diagnose und Behandlung menschlicher
Krankheiten

Utilisierung von biologischen Sammlungen,
Sicherung und Schutz der Interessen der
Spender, Sicherung der Nutzung zu
medizinischen, wissenschaftlichen Zwecken
sowie des 6ffentlichen Gutes

menschlichem Material und der daraus gewonnenen
Informationen

Dénemark | Finnland Island Norwegen Schweden

Recht Kein Act. No. 101 vom 2 Feb. 2001 Uber die Act No. 110 vom 13 Mai Uber Biobanken Act No. 12 vom 21 Februar 2003 uber Biobanken Biobanks in medical care act No.
spezifisches Nutzung menschlicher Organe und 297 vom 23. May 2002
Recht Gewebe zur medizinischen Nutzung

Zweck - Regelt die Beziehungen zwischen den Autorisierung der Sammlung, sammeln, Reguliert das Sammeln, Lagern und Nutzung von Reguliert das Sammeln, Lagern und

Nutzung von menschlichem Material
unter besonderer Beriicksichtigung
der menschlichen Integritat

Benotigt Lizenz

Ja, aber nur flr nicht — regenerative
Zellen oder Zellen in Verbindung mit
Schwangerschaftsabbruch

Ja

Ja

Nein, aber es besteht
Mitteilungspflicht

Bank kann mit der Genehmigung NBC
und der DPA autorisiert werden, wenn
wichtige Interessen vorliegen, die Samples
weiter benitzen.

Informationen in anderes Material oder
wissenschaftliche Forschung integriert ist.

Einwilligung - Ja, schriftliche Zustimmung Ja, informierte Einwilligung®™® zur Ja, informierte Einwilligung zur Einwilligung
o Zur wissenschaftlichen Forschung wissenschaftlichen Forschung
Lagerung Ja, neue Einwilligung aber die Stillschweigende Einwilligung bei
o Zur nationale Stelle fir Recht und klinischer Forschung, mit der Mdéglichkeit Neue Einwilligung notwendig,
weiteren Medizin kann nach Ziel und Art der auszuscheiden Vorausgesetzte Einwilligung zu aber das Ethik Komitee kann auf
Verwend- Sammlung zustimmen, wenn der Zustimmung, wenn die Sammlungen, die diagnostischen/therapeutischen Zwecken etc., der Basis neuer Griinde
ung Spender verstorben ist zu Diagnosezwecken gesammelt wurden, geringe Anzahl kann ohne Einwilligung entscheiden, ob es sich um
zu genetischen Forschungen benutzt genutzt werden, allerdings muss das Forschung oder um einen
werden sollen, Gegenstand der Ethikkomitee zustimmen. medizinischen Versuch handelt.
Evaluierung durch das Nationale Bioethik
Komitee (NBC) sowie des Datenschutzes
(DPA)
Widerruf der - Jederzeit Jederzeit — aber im Falle einer Biobank mit | Jederzeit, mit Ausnahmen, die rechtlich Jederzeit, ungeachtet, dass nicht-
Einwilligung klinischen Sammlungen, das Board der geregelt sind oder wenn das Material oder die personalisierte Sammlungen die

Maoglichkeit des Widerrufes
nicht ermdglichen.

Abbildung 3: Recht der Biobanken in den nordischen Landern %

29 \Wenn picht anders definiert ist ersetzt ,,Einwilligung* den Terminus ,,informent consent“!.
300 Nach Ubersicht S. 16, tiber die aktuelle Gesetzgebung in den nordischen Staaten, Hrsg. von “Nordic Commitee on Bioethics* (Sissel Rogne, Sala Lotjénen, Helena von Troil), http:/ncbio.org

2004
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3.15 DNA - Banken in Osterreich

Grundsétzlich gibt es zwar allgemeine Vorschriften, die sich auf medizini-
sche Zwecke beziehen, wie das 6sterreichische Medizingesetz (AMG) und Rege-
lungen zur Blutsicherheit. Allgemein gilt auch das 6sterreichische Gentechnikge-
setz, das sich darauf richtet, VVoraussetzungen zu regeln, die den Zweck der Tests,
die Handhabung der Proben, die Institutionen, Ausstattung, Datenschutz usw.

betreffen®®?.

Das Osterreichische GenomeProjekt (GEN-AU) ist als umfassende Krankheiten-
Bank flr funktionale Genomics angelegt. Sie soll genetische und epigenetische
Veranderungen untersuchen, wobei der Fokus auf ,,expressed Genen und Gen-
produkten liegt. Als spezifische Anforderungen fir solche Gewebebanken werden
die Probenerhebung, der ,,informed consent* und die Organisation des Probenma-
terials angesehen. So ist ein wesentlicher Aspekt die Umstellung von einer Ge-
webebank zu einer umfassenden Krankheiten - Bank. Die Samples allein beste-
hen aus 2,5 Millionen Stiick, 1,5 Millionen Organe sind gespeichert auf einer Pa-
tientenbasis von 640.000 (Basisjahr 2001).

Wichtige Standards sind unter anderem zunéchst ein wegweisendes Rechtsgut-
achten, die Anerkennung durch ein Ethikkomitee, ,,informed consent* seitens der
Betroffenen, eine detaillierte Dokumentation der Probenspeicherung, kodierte
Samples und kontrollierter Zugang. Fir den Zugang soll eine Datenbasis geschaf-
fen werden, damit nicht die Gewebe geteilt werden missen, sondern wachsendes

Wissen angelegt werden kann®®,

%025 Survey...2003, S. 10.
%03 . Zatloukal, Workshop ,,Biobanks for Health*, Oslo, 2.1.2003,
http://www.fhl.no/hvaskjer/biobanks_workshop.html.
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3.16 DNA - Banken in der Schweiz

Auf der Basis der geanderten Verfassung von 1992, wonach das genetische Erbe
eines Individuums nur mit seiner Zustimmung analysiert und registriert werden
darf, hat die Schweizer Akademie fur medizinische Wissenschaften im Jahr 1993
»Medizinisch-ethische Richtlinien flir genetische Untersuchungen beim Men-

“304 verabschiedet. Darin werden die Aktivitaten fiir den Bereich der gene-

schen
tischen Dienstleistungen néher bestimmt und Qualitatsstandards fir Laborunter-

suchungen festgelegt.

3.17 DNA - Banken in Spanien

In Spanien gibt es eine spezifische Regulierung zum Gebrauch humanen Gewe-
bes. Dabei sind die Definition und die Funktionen von Gewebebanken ebenfalls

geregelt®®

3.18 DNA - Banken in U.K.

a) Entwicklung

Bereits im Jahr 1995 hat der Nuffield Council on Bioethics einen Bericht Uber

«306 \ergffentlicht. Zwar richtete sich

,Human Tissue: Ethical and legal issues
dieser Report nicht in erster Linie auf Biobanken, der Council hat aber einige be-
deutsame AuRerungen in diese Richtung gemacht. So wird festgestellt, dass
menschliches Gewebe aus Achtung vor dem menschlichen Korper und seinen
Teilen nicht willkirlich genutzt oder missbraucht werden sollte (13.2). In dieser
Hinsicht gibt es eine breite Basis an Féllen und Bereichen, die angesprochen

wurden, zum Beispiel Fragen des Organhandels oder der sog. ,,Patente auf Le-

%4 Genehmigt vom Senat der Schweizer Akademie fiir medizinische Wissenschaften v. 3. Juni 1993.
%% Roayal Decree 411/96, http://www.msc.es/ont/esp/legislacio/flegilacio.html.
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ben*. Daraus und aus der groBen 6ffentlichen Bedeutung der Nutzung menschli-
chen Gewebes zieht der Council den Schluss, dass die ethischen und rechtlichen
Aspekte dieses Gebrauchs das Zentrum der Achtung vor dem menschlichen Le-
ben betreffen und dass deswegen der rechtliche Status menschlichen Gewebes
geklart werden miisse, ebenso wie der kohédrente Ansatz fiir die Herangehenswei-
se an diese neuen Entwicklungen insgesamt. Damit sei nicht gesagt, dass unbe-
dingt eine gesetzliche Regelung geschaffen werden misse, vielleicht sei sogar
eine flexiblere Lésung im Hinblick auf die sich rapide entwickelnden biotechno-

logischen Nutzungen zweckmalig.

Die ,,Human Genetics Commission* hat sich im Mai 2000 mit der Nutzung von
Gentests fiir Versicherungszwecke befasst®’. Zugleich hat sich die Kommission
fur den Aufbau von DNA-Datenbanken zu Forschungszwecken ausgesprochen,
weil sich dadurch wahrscheinlich weitreichende neue Erkenntnisse flir die Be-

handlung von Krankheiten ergeben wiirden

Das Department of Health hat im Jahr 2001 ,,A Code of Practice for Tissue Banks
providing tissues of human origin for therapeutic purposes* vorgelegt®®. Darin
werden Hinweise flr die praktische Organisation von Gewebebanken gegeben,
um auf diese Weise ein Akkreditierungsschema einzufiihren: humanes Gewebe
sollte sicher aufbewahrt und von verlasslicher Qualitat sein, guten praktischen
Standards entsprechen, und diese sollten in jeder Hinsicht im Hinblick auf die

Durchfuhrung des Tests, Speicherung usw. beachtet werden.

Schlief3lich hat sich auch das ,,Select Committee on Science and Technology* des
House of Lords mit dieser Art von Banken auseinandergesetzt und den Bericht
»,Human Genetic Databases: challenges and opportunities® im Méarz 2001 vorge-
legt®®. In den Empfehlungen wird festgestellt, dass iiber den Data Protection Act

1998 hinaus grundsatzlich kein zusatzlicher Schutz von personlichen genetischen

%% The Nuffield Council on Biogthics, London 2000.

%07 Http://www.hge.gov.uk/business_publications-hginsurance.pdf.
%08 | ondon 2001.

%091 ondon 2001.



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich

164

Daten erforderlich ist. Allerdings empfiehlt das House of Lords, ein Organ zu
etablieren, das, dhnlich dem danischen Modell, die Interessen der Betroffenen
représentiert, wenn es darum geht, die weitere Nutzung einmal gespeicherter Pro-

ben und Daten fir die Forschung zu genehmigen. Im Einzelnen heilit es:

,Its function would be three-fold:

(a) to consider for approval projects involving national or supra-regional secon-
dary use of health and related data;

(b) to set policy for approval of projects involving secondary use of such data at
regional and local levels; and

(c) to advise the Government and the Data Protection Commissioner on the inter-
pretation of the Data Protection Act in its application to medical data — and, if nec-
essary in the light of medical advances, changing public attitudes or other chang-
ing circumstances, to adviseon possible amendments to the legilative framework

This independent body should have wide representation, including both lay and
professional members.* (7.58)

b) Die U.K. DNA - Bank

Mit diesem Vorlauf und insbesondere der Untersuchung durch das House of

Lords und dessen Empfehlungen wurde die Basis fur den Aufbau der UK Bio-

bank geschaffenSlO.

Einer der ersten Schritte dazu war, dass der British Medical Research Council
(MRC) und der Wellcome Trust 1999 ein gemeinsames Treffen organisierten, um
die Auswirkungen weiterer genetischer Forschung auf populationsorientierter

311

Basis zu analysieren®. Als ein Ergebnis wurden 14 Fallstudien durchgefuhrt ,,to

enable the rapid investigation of low penetrance genes associated with increased

310 Zugleich gab es im U.K. eine breite Debatte in der medizinischen Wissenschaft, in ethischen wie rechtlichen
Beitragen zu diesem Thema, vgl. zum Beispiel die Hinweise bei R. E. Ashcroft, Ethical, Legal and Social is-
sues Facing the West London Database project: A Review of the literature, London 2001; D. Schroeder/ G.
Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, in: Ethik Med (2002), 4, S. 84 ff.

311 T Meade, The UK Biobank, in: Tagungsdokumentation Biobanken (Nationaler Ethikrat, Hrsg.), Ber-
lin/fHamburg 2003, S. 39 ff.
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risk of multifactorial diseases“*'?. Da diese Studien nur eingeschréankte Ergebnis-
se zeitigen, war man sich bewusst, dass groRe Gruppen fur die weitere Forschung
vonnoten seien. Nach einigen zusatzlichen Uberlegungen und Vorschlagen einig-
ten sich im April 2002 das Department of Health, das MRC und der Wellcome
Trust darauf, 45 Millionen Pfund in die Griindung einer U. K. Biobank zu inves-
tieren®!®, Beteiligt sind auBerdem die Regierung, das Parlament und die Human

Genetics Commission (HGC).

Aufgabe der HGC ist dabei, in rechtlicher, ethischer und sozialer Hinsicht zu be-
raten. Die Einschaltung der HGC hat den Vorteil, dass sie im Dialog mit ver-
schiedensten gesellschaftlichen Gruppierungen steht®™*. Zunachst wurde seitens
des HGC ein Bericht ber den Gebrauch personlicher genetischer Daten er-

stellt3*®

, In dem betont wurde, dass manche genetische Informationen besonderen
Schutz brauchen, zugleich aber die Birger verstehen, dass es notwendig ist, die
zukunftige medizinische Forschung zu unterstiitzen. Um beides zu gewahrleisten,
musste der dafiir passende rechtliche Rahmen geschaffen werden. In erster Linie
ging es um die unterschiedlichen Interessen zwischen unbeschrénkter Verfligung
der Biobank Uber die erhaltenen Informationen auf der einen Seite und dem
Schutz fiir den Betroffenen auf der anderen. Eine wesentliche Erscheinungsform
dieses Problems ist die Einwilligung in Sammlung, Speicherung etc. der abgege-
benen Informationen. Das heisst, es geht um die Grundfrage, ob ein allgemeiner
(Blanko-) Konsens mdglich ist oder ob er auf eine spezifische Forschung be-
schrénkt werden sollte. Wenn die gegebene Information den kommerziellen Zu-
gang, Verwertungsrechte, Sicherheitsaspekte wie die Anonymisierung, und das

Recht beinhalten sollte, die Informationen zurlickzuziehen, ist dies eine schwierig

%12 Ehenda.

%13 Ependa, S. 40.

%14 A. McCall Smith, Biobanks: Law and Practice. The UK experience, Vortrag auf der gemeinsamen Veranstal-
tung des Nationalen Ethikrates und der Human Genetics Commission in der Britischen Botschaft: Die Ein-
richtung von Biobanken fiir die medizinische Forschung: ethische, juristische und soziale Aspekte, Berlin, 10.
Sept. 2003

5 HGC, Inside Information: Balancing interests in the use of personal genetic data, London 2002.
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zu regelnde Situation. Konnte also eine Formulierung unter der Voraussetzung

reversibler oder irreversibler Anonymisierung wirksam sein, die lautet:

.| consent to the carrying out of any research on my sample at any time“***? Hin-
sichtlich der erforderlichen Sicherheitsstandards gab die Regierung dem House of
Commons Committee die britisch-pragmatische Antwort, ,Work is already un-
derway within the NHS's IT programme leading to the determination and estab-
lishment of reliable and robust standards that will ensure the confidentiality and
security needs of NHS patient data are satisfied®!’.

Generell gewéhrt die Umsetzung der europdischen Datenschutzrichtlinie nach
britischer Auffassung gentigend Schutz, wobei allerdings immer die Frage offen
bleibt, inwieweit auch die Polizei Zugang haben darf. Nach Ansicht der britischen

Regierung soll dies in Ausnahmefallen moglich sein®'®,

Schlief3lich vertritt der HGC die Ansicht hinsichtlich der Eigentumsfrage an Pro-
ben, dass es sich um ein nationales Gut handele, das zwar kommerziellen Zugang

ermoglichen soll, aber nicht verdul3ert werden darf.

Diese UK Biobank ist, wie einige weitere Biobanken in anderen Landern auch,
darauf ausgerichtet, die kombinierten Effekte von Lebensstilen und genetischen
Einflissen zu untersuchen. Zielsetzung ist, die Gesundheit einer groflen Gruppe
von Freiwilligen uber viele Jahre hinweg zu verfolgen, Informationen tber Um-
welt- und Lebensstilfaktoren zu sammeln, diese Informationen mit medizinischen
Daten und gespeicherten biologischen Proben zu verlinken und die Proben fir

biochemische und genetische Analysen zu nutzen®™.

%18 Ependa.

*17 Ependa.

%18 Ephenda. Vgl. zur Bedeutung dieses Themas die Stellungnahme von J. Harris, in der er darauf hinweist, dass
ein Statement des HGC folgendermaRen lautet: ,,We feel that this (access to databases by police) is suffi-
ciently important to merit a statement to Parliament by Home Secretary or other senior Minister. This should
clearly state that the police would never request access to the UK Biobank, or failing that, make clear the cir-
cumstances under which police access might be sought for particularly serious crimes.”, in: Biobanks: Ethical
and social issues. Implications for donors and the population in general, VVortrag bei einer gemeinsamen Ver-
anstaltung des Nationalen Ethikrates und der Human Genetics Commission in der britischen Botschaft Berlin,
10. Sept. 2003 zum Thema: die Einrichtung von Biobanken fiir die medizinische Forschung: ethische, juristi-
sche und soziale Aspekte, S. 1.

Dazu und zum Folgenden J. Newton, UK Biobank, Vortrag auf der gemeinsamen Veranstaltung des Nationa-
len Ethikrates und der Human Genetics Commission in der britischen Botschaft, Berlin, 10. Sept. 2003, mit
dem Thema: Die Einrichtung von Biobanken fiir die medizinische Forschung: ethische, juristische und sozia-
le Aspekte.

319
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Dafiir sollen schlieRlich die Proben und Daten von etwa 500.000 Einwohnern
gesammelt werden, um Vorbeugung, Diagnose und Behandlung von Krankheiten

quer durch die gesamte Bevolkerung zu bewirken.

Um ethischen Bedenken zu begegnen, soll, wie auch in Estland, die Offentlich-
keit friihzeitig und kontinuierlich unterrichtet, eine interne Beratungsgruppe etab-
liert, ein Ethik- und Organisationsrahmen erarbeitet und publiziert und schlief3lich
ein unabhangiger Ethikrat eingesetzt werden®?. Durch diesen, den ethischen und
den Organisationsplan soll gewahrleistet werden, dass alle Fragen, die mit der
Gewinnung von Proben und Daten, der Einwilligung und dem Verstandnis des
Einwilligenden, der Rickmeldung an die Betroffenen, dem Wunsch des Betroffe-
nen auf Loschung, Krankheit und Tod sowie Erwartungen auf personlichen fi-
nanziellen Gewinn zu tun haben, geregelt werden. Dabei sollen auch die Steue-
rung von Proben und Daten, der Zugang der Forschung zu beiden, die Frage der
Lizenzen und der Partizipation am Gewinn, des Managements und der Verant-
wortlichkeit sowie der externen Steuerung geklart werden. Jedenfalls soll erreicht
werden, dass Spender ihre Proben und Daten zu jeder Zeit zuriickziehen kdnnen;
Datensicherheit und Vertraulichkeit missen eingehalten werden, so dass Proben
nicht anderen zur Verfligung gestellt werden. Gleichwohl ist bei nachgewiesenen
geeigneten Zwecken voller Zugang zu sichern. Wissenschaftlichkeit der Vorge-
hensweise und ethische Begriindung des gesamten Vorhabens sollen internen und
externen Uberpriifungen zugénglich sein. Dafir ist die Einrichtung eines unab-

hangigen Ethik- und Steuerungsrat nétig®.

Im Zusammenhang mit dem Aufbau dieser Biobank war deutlich erkennbar, dass
die Beteiligten wie in Estland auf das Verstandnis der Bevolkerung gesetzt haben
und dies auch zukiinftig weiter tun wollen. Deswegen wurde die Offentlichkeit
fruhzeitig einbezogen und auch Uber die einzelnen Entwicklungsschritte infor-

miert, wie sie in der Diskussion Uber die geeigneten ethischen Regelungen und

%20 Ependa.
%21 Ependa.
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den Erfordernissen der Steuerung des gesamten Unternehmens deutlich wurden.
Es soll auch zukiinftig immer wieder recherchiert werden, wie sich die 6ffentliche
Meinung zur Sammlung und Speicherung menschlichen Gewebes fir For-
schungszwecke und der Verbindung dieser Proben mit Gesundheitsdaten fir die
genetische Forschung verhalt. Mit solchen Einschatzungen der Offentlichkeit soll
die interne Projektgruppe versorgt werden, damit sie den 6ffentlichen Konsultati-
onsprozess unterstiitzen kann. Ergebnis des der Offentlichkeitsarbeit ist jeden-
falls, dass sich die UK Biobank grundsétzlich auf breiten ¢ffentlichen Konsens
stiitzen kann, wobei allerdings wesentliche Fragen noch zu kléren sind (Einwilli-

gung, Eigentum/Personlichkeitsrechte, Zugriff etc.)**

GeneWatch UK hat sich kritisch zu der Biobank geduRert**® und in dem Report
,Giving your genes to Biobank UK: Questions to ask“*** inbesondere das Fehlen
von Offentlichen Schutzvorrichtungen gerugt. Darin wird die dringende Notwen-
digkeit nach einer Gesetzgebung und einem neuen demokratischen Prozess her-
vorgehoben, um kommerzielle Interessen zu kontrollieren, zu kléren, wer Zugang
zu den Daten haben soll und der Offentlichkeit zu vermitteln, was die Forschung
mit der gesammelten genetischen Information anfangen kann. Auch auf eine u-
nabhangige wissenschaftliche Uberpriifung wird hingewiesen, damit keine Mittel
verschwendet werden. Das betrifft zum Beispiel nach Ansicht von GeneWatch
UK Projekte, die sich auf Krankheiten beziehen, wie Parkinson, Alzheimer, Schi-
zophrenie usw., die wohl kaum auf ,,ein“ krankhaftes Gen zurlickzufiihren seien.
Im Gegenteil, alle Studien, die einen direkten Zusammenhang zwischen Genen

und Homosexualitat usw. herstellen wollten, seien zurtickgezogen worden.

%22 Ependa.
323 Dazu und zum Folgenden vgl. http://www.psychminded.co.uk/critical/biobank.htm
4 _onon 2003.
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4. Kapitel: Ergebnisse und Perspektiven
Biobanken haben in den letzten Jahren weltweit grofie Aufmerksamkeit auf sich
gezogen. Sie wurden in vielen Landern, auch weniger industrialisierten Ent-
wicklungs- und Schwellenldndern aufgebaut. Damit verbunden sind eine Vielzahl
von mehr oder minder gelOsten Fragen, die mit der Erhebung, Speicherung, Ver-
arbeitung und Weitergabe von Proben und Daten und der gesellschaftlichen Ein-
bindung dieser Prozesse einhergehen. Fir die Losung dieser Probleme gibt es auf
inter-, supranationaler und nationaler Ebene eine Fiille von Vorschldgen und Re-
gulierungen. Diese Ergebnisse von Kommissionen und gesetzgeberischem Tun,
die international verfuigbar sind, sind eine hervorragende Diskussionsbasis, um
die anstehende Regulierung zum Gentestgesetz unter Einschluss von Biobanken

in Deutschland auf den Weg zu bringen.

Der deutsche Gesetzgeber ist in dieser Hinsicht noch nicht tatig geworden. Samt-
liche bisherigen Uberlegungen und Entwiirfe klammern Biobanken aus. Einzig
der Nationale Ethikrat und die Deutsche Forschungsgemeinschaft haben sich in-
tensiv mit dieser Materie auseinandergesetzt. Der Nationale Ethikrat beabsichtigt,
zu Beginn des Jahres 2004 mit konkreten Empfehlungen an die Offentlichkeit zu
treten; die Deutsche Forschungsgemeinschaft hat dies schon getan. Verdienstvoll
ist es, dass der Ethikrat nicht nur die deutschen Gegebenheiten untersucht, son-
dern inshesondere die Entwicklungen und Positionen in Frankreich und U.K. be-
ricksichtigt und mit dem franzdsischen Pendant ein gemeinsames VVotum heraus-
gegeben hat. Gleichwohl wird nicht zu erwarten sein, dass er ein gesetzgeberi-
sches Kompendium mit konkreten Handlungsanweisungen bis ins Detail ent-
wirft. Aber auch eine Schneise durch das Dickicht bisheriger Vorschldge und L6-
sungen ware sehr verdienstvoll. So hilft die Empfehlung, sich an den Phasen der
Verarbeitung von Daten zu orientieren, wie dies der Gesetzgeber des Bundesda-
tenschutzgesetzes getan hat, als Hinweis zur Erarbeitung einer ,,Verkehrsrege-
lung® fir Biobanken. Auch die Einsetzung eines wie auch immer gearteten Treu-
hénders wirde sehr weiterhelfen. Zentrale Aufgabe einer solchen Verkehrsrege-

lung ist es, dem Spender von Proben ein Optimum an Informationen (ber seine
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Beteiligung an der weiteren Forschung mit seinen Proben und Daten zu geben
und ihn schon insoweit als voll berechtigten Partner anzusehen. Zugleich mussten
entsprechende Verfahrensregeln geschaffen werden, um den Personlichkeitss-
chutz abzusichern. Dazu gehoren ,,robuste* Grenzen nach aulRen. Damit einher-
gehen konnte auch die Regelung eines ,,benefit sharing®, wenn das genetische
Erbe als ,,public good* begriffen wird, tber das trotz des letztbestimmenden Ve-
torechts des Spenders gemeinschaftlich abgesicherte Verfiigungen getroffen wer-

den sollen.

Funktion und Organisation von Treuhandschaften

I. Einflihrung

Die Errichtung von DNA - Banken wirft eine Fllle neuer Fragen auf, die es zu
I6sen gilt, bevor Biobanken weltweit aufgebaut und genutzt werden. Deshalb
wird zum Beispiel das ,,Steuerungsinstrument” der informierten Einwilligung als
alleiniges zum Teil nicht mehr als hinreichende Legitimation angesehen®?. Als
erganzende und weiterfihrende Gestaltungsmdoglichkeit wird die der internen
bzw. externen Kontrolle und Steuerung solcher Banken angefiihrt. Eine derartige
Kontrolle ist in Deutschland bisher nicht vorgesehen, ebenso prinzipiell nicht als
Regulierungsinstrument in anderen Landern. Dennoch gibt es Treuh&nder fiir
Biobanken, und sie haben in der Gestalt, in der sie existieren, zum Teil Modell-
charakter. Dies ist insbesondere im Hinblick darauf wichtig, dass die altruisti-
schen DNA-Spenden auch allgemeinnitzigen Interessen zugute kommen und sich
so der Gedanke des ,,public good* durchsetzen kann®?. Es ist aber auch von Be-

deutung flr die Vermittlung detaillierterer Informationen uber Anwendungs-

325 R. Chadwick/K. Berg, Solidarity and Equity: New Ethical Frameworks for Genetic Databases, Nat Revs 2001,
S. 318 ff..
6 D, Schroder/G. Williams, DNA-Banken und Treuhandschaft, in: Ethik Med (2002), 14, S. 84 ff. (84 f.).
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moglichkeiten, Nutzen oder Risiken des Gebrauchs von Proben oder der Biobank
insgesamt®”’. Da selbst die mit dem spezifischen Projekt befassten Forscher kein
genaues Bild von den vielféltigen zukinftigen Nutzungsmoglichkeiten haben,
mag zwar eine informierte Einwilligung grundsétzlich vorliegen, sie ist aber im-
mer unzureichend im Hinblick auf die eigentlich beabsichtigte vollstandige In-
formation im Sinne desjenigen, der Proben und Informationen zur Verfligung

stellt.

Die informierte Einwilligung ist ein aus dem personlichkeitsrechtlichen Schutz
des Betroffenen abgeleitetes und insofern in den Grundlinien traditionelles*
Instrument. Im Hinblick auf die verdnderte wissenschaftliche und gesellschaftli-
che Realitat umfassender Sammlung, Speicherung und Verarbeitung von Proben
und Daten reicht es aber allein nicht aus, um gentigenden Schutz zu generieren.
Deswegen sollten verfahrensrechtliche Elemente hinzutreten, um dies zu gewéhr-
leisten. Dieser Gedanke ist grundsétzlich nicht neu, sondern gerade im daten-
schutzrechtlichen Bereich in der Figur der Datenschutzbeauftragten schon effi-
zient umgesetzt worden. Etwas Ahnliches ist in der Gestalt des Treuhanders in

diesem Bereich denkbar.

In dieser Hinsicht gibt es unterschiedliche Vorstellungen. So wird dafur pladiert,
dass schon derjenige als Teuh&nder fungieren muss, der Proben von jemandem
erhalt, weil er in einer verantwortlichen Position ist, denn er muss die Sicherheit
der Uberantworteten Proben garantieren®®. Der National Research Council der
USA hat denn auch fir den Fall einer weltweiten Sammlung von DNS vorge-
schlagen, dass eine internationale Organisation als Trustee und Kapitalbesitzer fiir
alle Populationen fungieren soll, deren Proben erfasst worden sind*?° Dafir kénn-
te ein gemeinndtziger Trust das geeignete Instrument sein, der gesetzliche Treu-

handschaftpflichten fir die Aufbewahrung und den Gebrauch des Eigentums zum

%21 D, Schroder/G. Williams, ebenda, S.91.

328 B R. Jeffers, Human biological materials in research: ethical issues aand the role of stewardship in minimiz-
ing research riks, , in: Adv Nurs Sci 2001, 24 (2), S. 32 ff.

329 National Research Council Committee on Genome Diversity, Evaluation human genetic diversity, Washington
1997.
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Wohle einer spezifischen Partei, ndamlich des Anspruchsberechtigten, hat. In die-
sem Fall wire die Offentlichkeit der begiinstigte Anspruchstrager, wofiir auch der
Altruismus spricht, der das Spenden von Gewebe zugunsten der Forschung oder
des offentlichen Gesundheitswesens charakterisiert. Die Spender wiederum konn-
ten, wie das bei Patientenvereinigungen gestaltet wird, eine Beratungs- und Kon-
trollfunktion im Trust tUbernehmen. Die Gemeinnitzigkeit konnte als solche daftir
Gewadhr bieten, dass im Unterschied zu privat organisierten Unternehmen eine
grolle Management-Kontinuitat auf lange Dauer gegeben ist, die Vertrauen in die
Gesellschaft und bei Forschern herstellen und Insolvenzen verhindern hilft. Auf
diese Weise koénnten die Spender an der Leitung des Trusts beteiligt werden. Mit
diesem Strukturelement mussten die SchutzmalRnahmen fir die Erhebung von
Proben und Daten der einzelnen Spender oder von Gruppen korrespondieren.
Diese SchutzmaBnahmen beinhalten zum Beispiel die Uberpriifung einer nach-
folgenden VVerwendung des Materials durch institutionelle Kontrollréte, das abso-
lute Recht auf Riicknahme der Einwilligung und die Offenlegung samtlicher 6ko-
nomischer Interessen®*°. Auch die Finanzierung misste fiir einen solchen ge-
meinnutzigen Trust leichter zu bewerkstelligen sein. Das Beispiel der Marshfield
Klinik in Wisconsin zeigt, wie eine Biobank ausgestattet werden konnte. Die Kli-
nik hat ein ,,personalized medicine research project” fir eine nicht Gewinn orien-
tierte Biobank entwickelt, die Blutproben, medizinische, demographische sowie
Familiendaten von freiwilligen Patienten enthélt und mit Mitteln vom Kongress

und dem Staat Wisconsin geférdert wird®*,

In der Regel geht die Diskussion um Treuhdnderr in Richtung einer zusatzlichen
Absicherung Gber den Empfénger der Proben und Informationen hinaus. Schroder
und Williams pladieren mit guten Griinden daflr, Treuhdnder nicht nur als Kon-

trollorgane zu nutzen und sie in diesem Sinne in die ,,negative Verantwortung*

%0 b, E. Winickoff/R. N. Winickoff, The Charitable Trust as a model for Genomic Biobanks, in: N. Engl. J. Med.
2003, Sept. 18, , 349/12; H. T. Greely, Breaking the stalemate: a prospective regulatory framework for unseen
research uses of human tissue samples and health information, Wake Forest Law Rev. 1999, 34, 737 ff.

#1vgl. J. Kaiser, Population databases boom, from Iceland to the U. S., in: Science 2002, 298,, S. 1158 ff.
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durch den Gebrauch von Personlichkeitsrechten als Abwehrrechten gegen Staat
und Private zu ziehen. Sie sehen hier vielmehr die Chance, eine ,positive Ver-
antwortung® in dem Sinne sicherzustellen, dass die Proben- und Datensammlun-

gen fiir wichtige und niitzliche Forschungsvorhaben genutzt werden®®.

Solche Treuhdnder kénnen fir die Organisation von Biobanken als unabhéngige
und zugleich intermediére Instanz eingesetzt werden, um bestmdégliches Mana-
gement zu garantieren. Sie kdnnen sowohl als gemeinnditzige, privatwirtschaftli-
che oder staatliche Institution und in bestimmten Formen der Kooperation oder
Kommission auftreten, die ihrerseits wieder Beauftragte verschiedener Interes-
sengruppen umfasst. Welcher Organisationsform der VVorrang zu geben ist, hangt

von der jeweiligen Situation und den Vor- und Nachteilen im Einzelnen ab.

I1. Privatwirtschaftliche Organisationsform

Die rein privatwirtschaftlich gewinnorientierte Organisationsform von Treu-
handschaft bringt Vor- und Nachteile mit sich. So kann zum Beispiel grundsatz-
lich jedes Unternehmen die Rolle eines Treuhdnders tibernehmen®*®, Resultie-
rend aus den vielschichtigen Erwartungen der Akteure ergibt bei dieser Art der
Verwaltung eine grof3e Motivation. Der Treuhander in Form einer Unternehmung
wirde im Falle eines Forschungserfolges, wie z.B. der Entwicklung eines Medi-
kamentes, selbst die Stellung eines Innovateurs und Technologiefuhrers einneh-
men, die wiederum mit einem Prestigezuwachs verbunden sein koénnte. Ferner
besteht die Moglichkeit, einen Exklusivvertrag mit einem ausgewéhlten Unter-
nehmen einzugehen wie im Falle von deCode Genetics und Hoffmann-LaRoche

in Island. Dadurch kann sich aus der alleinigen Verfligungsmacht tber die Daten-

%32 Ependa, S. 92.
#2vgl. 0.V. (2002), http://www.leben-das.info/z-bio/g-dat.htm
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sétze und die daraus gewonnenen Ergebnisse eine gewisse, zeitlich begrenzte

Monopolstellung ergeben334.

Fraglich ist, wie eine rein privatrechtlich organisierte Treuh&nderschaft in der
Offentlichkeit aufzutreten und welches Ansehen sie zu gewinnen vermag. Dies
soll nach der Diskussion der moglichen Grundformen an einem Beispiel erortert

werden.

Eine ebenso wichtige Frage ist, inwieweit privatrechtlich organisierte Treuhander
den Schutz der bei ihnen gelagerten personenbezogenen Daten im Zuge einer In-

solvenz oder Ubernahme gewahrleisten kénnen.

I11. Staatliche Organisationsform

Im Fall einer staatlich organisierten Biobank werden Treuhander direkt vom Staat
damit beauftragt, ihre Arbeit aufzunehmen. Das schlief3t nicht aus, dass mehrere
Institute gleichzeitig als Treuhandkooperation oder Kommission beauftragt wer-
den konnen, an ein und derselben Sache zu forschen, so dass zum Beispiel kein
Forschungsmonopol zustande kommt. Fir die Spender, die ihre Proben zur Ver-
figung stellen, entstehen durch diese staatliche Legitimation Vorteile, die sich
unter anderem in einer vom Staat ausgehenden Kontrolle auf3ern. Diese Kontrolle,
die z.B. die Einhaltung von Personlichkeitsrechten und technisch-
organisatorischen Vorkehrungen beinhaltet, fiihrt auf Seiten der Treuhdnder -aus
privatwirtschaftlicher Sicht- moglicherweise zu einer vermehrten Abhangigkeit,
weil sie in der Entscheidungsfindung durch staatliches Reglement eingeschrankt
und nicht unabhéngig sind. Auferlegte Pflichten kdnnen mitunter zu langeren
Entscheidungswegen fuihren, wenn verschiedene Instanzen konsultiert werden

missen, bevor es zu einer Entscheidung kommt.

34 Allerdings hat der Gedanke der Treuhandschaft im Falle deCode Genetics und Hoffmann-LaRoche keine
Rolle gespielt.
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Eine besondere Rolle nimmt die Frage der Wirtschaftlichkeit ein. So kénnen zum
Beispiel bei einem Treuhander, von dem strenge Sicherheitsvorkehrungen gefor-
dert werden, die Kosten, die flr die Realisierung dieser Vorschriften nétig sind,
den zu erwartenden Nutzen bei weitem Ubersteigen. In diesem Fall stellt sich die
Frage, ob und wie der Schutz des Datenmaterials des Spenders mit der Wirt-

schaftlichkeit der Unternehmen in Einklang zu bringen ist.

Schliel3lich wird eine staatliche Kontrolle im Wesentlichen in den demokratisch
wéhlenden westlichen Landern von Vorteil sein. Problematisch kann sie in den
Landern werden, in denen politische Instabilitdt oder Diktatur herrscht. Dies gilt
zum Beispiel in manchen La&ndern Lateinamerikas, die sich zum Teil noch in
postkolonialen Zustdnden befinden. In diesem Kontext kénnte der (moglichst
international kontrollierte) ,,community consent” eine wichtige Rolle als ergén-

zende Absicherung fur Minoritaten spielen.

IV. Kooperations- und Kommissionsform

Unter einer Kooperationsform versteht man eine Mischform von Staat und Pri-
vatunternehmung. In diesem Fall wirkt der Staat mit, indem er Lizenzen an priva-
te Unternehmen vergibt, die entweder exklusiv oder nicht exklusiv ausfallen kon-
nen. Exklusive Lizenzen bringen Unternehmen erhebliche Vorteile, aber auch
Nachteile flr etwaige Dritte, da es durch die Vergabe einer Allein-Lizenz zu einer
Privatisierung des Zugangs zu Daten einer Biobank kommt. Zur Veranschauli-
chung mag das islandische Unternehmen deCODE Genetics dienen, das fir zwolf
Jahre eine Privatlizenz fir die Verwaltung der Datensédtze der gesamten Birger-
schaft erhalten hat, um damit eine zentralisierte Biobank aufzubauen. Dies hat zur
Folge, dass deCode zu einem legitimierten Wettbewerbsausschluss beféhigt ist
sowie das alleinige Entscheidungsrecht beziglich der gewerblichen Nutzung inne
hat. Vor diesem Hintergrund ist der Exklusiv-Vertrag zwischen deCODE und

dem schweizer Pharma-Unternehmen Hoffmann-LaRoche, der flr die Aufklarung
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335 Grundla-

bestimmter Krankheitsbilder abgeschlossen wurde, gut verstandlich
ge fur diese Entwicklung in Island bildet ein an die Plane der Unternehmung an-
gepasstes Gesetz aus dem Jahre 1998, welches die Errichtung einer zentralen

Gendatenbank vorsieht, in der moglichst die Daten der gesamten Bevolkerung

gespeichert werden sollen®3°

. Fr den Staat bedeutet die exklusive Lizenzvergabe
einen erheblichen Kontrollverlust, der aber laut islandischem Gesundheitsministe-
rium durch den dadurch gewonnenen Nutzen fur ,,public-health-Zwecke* gerecht-

fertigt sein sol1**’. Dariiber hinaus ist fraglich, ob geniigend Investoren zur Ver-
fligung stehen, wenn die Gewinnaussichten durch einen aus der nicht exklusiven
Lizenzvergabe resultierenden Teilungseffekt geschmélert werden. Die neueste
Entwicklung in Island bestatigt in vollem Umfang die allgemein erhobenen Be-

denken>38,

Kommissionsgestaltungen zeichnen sich dagegen durch den Einbezug von Insti-
tutionen aus, zu denen auch privatwirtschaftlich organisierte gehéren kénnen. Die
Legitimationswirkung ist aber erheblich groRer, wenn es sich bei diesen Treuhén-
dern zum Beispiel um Arztekammern, Patientenorganisationen oder Ethikkom-

missionen handelt.

5 v/gl. Nationaler Ethikrat (2002), S. 32.

36 \/gl. Ebenda, S. 21ff.

¥7vgl. Ebenda, S. 23.

#8 5. dazu im Einzelnen bei der Darstellung der islandischen Biobank.
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V. Der Aspekt der Gemeinnditzigkeit

Bio- und Gendaten werden vielfach als 6ffentliches Gut verstanden. Die Nutzung
solcher Daten soll daher einhergehen mit einer Steigerung des Gemeinwohls. Das
bedeutet, dass durch die Nutzung menschlicher Ressourcen in der Forschung und
die anschliel3end folgende Kommerzialisierung niemand schlechter und viele bes-
ser gestellt sein sollen. Das heil’t, dass auf der einen Seite niemand bevorzugt und
auf der anderen Seite aber auch niemand benachteiligt werden darf. Um zu ver-
hindern, dass sich das Eigeninteresse zu sehr durchsetzt, besteht die Mdglichkeit,
zum Beispiel eine Patientenselbstverwaltung einzufuhren, die die Position eines
gemeinnutzigen Treuhanders einnimmt. Patienten bilden aber hdufig eine sehr
heterogene Gruppe und sind darliber hinaus in der Regel nicht kollektiv organi-
siert. Dies hat wiederum den Vorteil, dass im Falle einer Patientenselbstverwal-
tung jeder Patient sein eigener Verwalter ist und somit niemand eine Monopol-

stellung bezuglich der gesamten gesammelten Daten erzielen kann.

Die Einnahmen aus dem Benefit-Sharing konnen hierbei grundsatzlich die finan-
zielle Grundlage bilden, um z.B. eine solche Verbraucher- und Patientenschutz-
Organisation oder eine nationale bzw. internationale Stiftung aufzubauen. Die
Aufgaben einer derartigen Schutzinstanz liegen darin, fur eine addquate Beratung
Sorge zu tragen und eventuell rechtlichen Beistand bei Schédigungen zu leisten.
Eine weitere Aufgabe liegt in der politischen Vertretung der Spender sowie der
Patienten, die dadurch die Mdglichkeit bekommen, z.B. Einfluss auf die For-
schungsprioritaten oder das institutionelle Design der Biobanken zu nehmen. Die
bereits gemachten Erfahrungen im Zuge von Pilotprojekten im Bereich von

Selbsthilfegruppen sind sowohl negativer als auch positiver Art. So haben z.B.

339 aine Blutbank errich-

Patienten der Selbsthilfe-Organisation PXE International
tet und familidre Verlaufe festgehalten. Diese Daten sind fiir Dritte nur nutzbar,

wenn sie vorher einwilligen, die Organisation im Falle eines Erfolges in der Pa-
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tentschrift zu nennen und gleichzeitig am Gewinn zu beteiligen. Inzwischen ist es

vier Forschungsteams gelungen, das PXE-Gen zu isolieren*°.

Dagegen baute eine Elterninitiative von der Canavan Disease betroffener Kin-
der®* ein Register auf und half gleichzeitig Gewebespender zu rekrutieren. Dabei
wandten sie sich an einen Wissenschaftler, den sie beauftragte, das verantwortli-
che Gen aufzuspuren. Mit sowohl materieller als auch finanzieller Hilfe seitens
der Eltern gelang es ihm 1993, dieses Gen zu identifizieren und einen Gentest zur
Friherkennung zu entwickeln. Finf Jahre spéater jedoch erhielt das Miami
Children’s Hospital, der Arbeitgeber dieses beauftragten Wissenschaftlers, das
Patent auf dieses Gen und somit das Recht, den Test auch mitwirkenden Eltern-
teilen gegentiber zu kommerzialisieren. Momentan sind die Patentierung und die
damit einher gehende Testgebihr Gegenstand einer Rechtsstreitigkeit, da es den
Eltern nicht mehr gestattet wurde, den Test kostenlos anzubieten, obwohl sie fir
die Entwicklung des Patents einen erheblichen Beitrag geleistet hatten.

VI. Vorlaufiges Ergebnis

Es bleibt also festzuhalten, dass es nicht ,,die richtige Organisationsform von
Treuhandschaft gibt. Je nach Zielsetzung der Biobank und den dazu gehdrigen
Rahmenbedingungen sollte entschieden werden, welche Organisationsform um-
gesetzt wird. Gleichgultig zu welcher Schlussfolgerung man beziglich der Ver-
waltung durch einen Treuhander gelangt: Das Gemeinwohl darf nicht aul3er Acht
gelassen werden. Ein ausschlieRlich kommerzieller Umgang mit den Daten konn-

te durch diesen Grundsatz entsprechend reguliert werden.

9 pseudoxanthoma Elasticum ist ein Defekt, der durch den Abbau elastischer Hautgewebe zur Erblin-
dung fihrt.
#9ygl. Schneider (2002), S. 38.
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VII. Aufgaben von Treuhandern

Treuh&nder werden also als eine dritte, zwischengeschaltete Instanz eingesetzt,
um die Unabhédngigkeit der Verwaltung einer Biobank zu gewahrleisten. Dariiber
hinaus haben die Treuh&nder jedoch eine Vielzahl weiterer Aufgaben. Eine her-
ausragende Rolle kommt den Treuhdndern bei der Kontrolle der Zuordnung der
personenbezogenen Daten zu den Proben zu. Aus Datenschutzgrinden ist hier
eine Verschlisselung der Daten sowie eine mehrstufige Pseudoanymisierung vor-
zunehmen, damit einzelne Spender mit eventuellen Forschungsergebnissen nicht
in Verbindung gebracht werden kdénnen. Im Rahmen des Spannungsfeldes zwi-
schen Gemeinwohlorientierung und privater Aneignung misste ein Treuh&nder
auch daflr sorgen, dass, auch wenn es sich um privatwirtschaftlich betriebene
Biobanken handelt und somit die Gewinnmaximierung im Mittelpunkt der Orga-
nisationsform steht, ein gemeinwohlsteigernder Effekt mit der Vermarktung der

aus der Forschung resultierenden Ergebnissen erzielt wird®*.

Da die Durchfiuhrung der Genforschung in diesem Fall stark von dem Vertrauen
der aktuellen und potenziellen Spender abhangig ist, miissen Anstrengungen un-
ternommen werden, um die Basis einer ausreichenden Akzeptanz in der Bevolke-
rung zu schaffen. Dies kann realisiert werden, indem der Treuh&nder mit der
Aufgabe des Reporting und der VVorsorge betraut wird. Flr das Reporting kénnte
der Treuhander zum Beispiel eine Plattform entwickeln, die es den Spendern er-
maoglicht, jederzeit Einblick in aktuelle Geschehnisse und Ergebnisse zu nehmen.
Dariiber hinaus fungiert der Treuhdnder im Zuge seiner Reporting-Funktion auch
als Berichterstatter. Als solcher kénnte er daftir verantwortlich sein, regelmaRig
Informationen tber die kommerzielle Nutzung sowie die tatséachlich aus der For-
schung resultierenden Gewinne den Spendern zugénglich zu machen. Die Errich-

tung einer solchen Plattform hat den weiteren Vorteil, dass sie dazu beitragt, das

%! Canavan Disease ist eine Krankheit, die zu schweren Verzogerungen in der geistigen Entwicklung
und letztendlich zum friihen Tod fiihrt.
2 y/gl. Schroeder/ Williams (2002), S. 84f.
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Integrationsgefiihl auf Seiten der Spender, aber auch der breiten Offentlichkeit in

erheblichem MaRe zu fordern®*.

Um der Vorsorgepflicht gerecht zu werden, muss der Treuhander auch sicherstel-
len, inwieweit die anfanglich gegebene Zustimmung der Spender fir zukinftige

Verwendungszwecke genutzt werden darf.

VIII. Treuhandschaft aus amerikanischer Sicht

In den USA gibt es gegenwaértig schon zahlreiche Biobanken. Nahezu jede Insti-
tution ist berechtigt, eine Gendatenbank zu errichten und zu betreiben. Die An-
zahl gelagerter Materialproben wurde 1998 bereits auf 282 Millionen geschatzt,
wobei jahrlich ca. 20 Millionen dazukommen dirften. Uberwiegend werden diese
Proben fur Forschungs- und kommerzielle Zwecke verwendet. Durch die unzu-
reichende Gesetzeslage gestaltet sich der Schutz der personenbezogenen Daten
aulerst problematisch. Zwar ist ein Einwilligungsformular als grundlegende Ba-
sis entwickelt worden, das die Spender nach Entnahme ihrer Proben unterzeich-
nen missen, um die Weitergabe zu legalisieren. Offen bleibt jedoch die Frage,
inwieweit dieses Formular zur Aufklarung dient und in welchem Umfang Dritten
der Zugriff gestattet wird. Licken in der Gesetzgebung bieten den Verwaltern
von Biobanken bei Datenmissbrauch etliche Mdglichkeiten, sich einer Strafver-

344

folgung zu entziehen™" . Das Missbrauchsrisiko ist in den USA somit sehr hoch

und die Anzahl negativer Beispiele enorm>*.

Insbesondere eine amerikanische Biobank setzt jedoch neue Malistdbe auf dem

Gebiet des Datenschutzes. Diese Datenbank wird durch das Unternehmen First

33 vgl. Schneider (2002), S. 37; die Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive genetische Dia-
gnostik. Wissenschaftliche Grundlagen, praktische Umsetzung und soziale Implementierung, Stel-
lungnahme der Senatskommission fir Grundsatzfragen der Genforschung, Bonn 2003, S. 40,
spricht auch vom "Datentreuhander".

%4 vgl. Robertson (2003), S. 311.
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Genetic Trust als Treuhander verwaltet. Es wurde am 9. Oktober 2000 von fiihr-
enden Personlichkeiten auf den Gebieten der Pharmazeutik, Bioinformatik und

Informationstechnologie in Chicago gegrijndet346

. Die Organisationsform der
Unternehmung ist rein privatwirtschaftlich und somit gewinnorientiert. Oberste
Prioritét stellt der hohe Anspruch an die vertrauliche Behandlung der Daten dar.
Um dies zu gewahrleisten schloss First Genetic Trust mit IBM eine strategische
Allianz. Es wurde ein ausgefeiltes Softwaresystem namens enCIPHER entwi-
ckelt. Dieses beinhaltet unter anderem die folgenden Komponenten:

1 Die gesamte interne Kommunikation wird tberwacht und gegebenen-

falls gefiltert, um die Authentizitat der Ubertragenden Informationen zu ge-
waéhrleisten.

2 Von den Schlisselkomponenten des gesamten Systems werden Sicher-
heitskopien angefertigt, um bei einem Systemabsturz den Fortbestand des
Datenmaterials zu garantieren.

3 Die gesamten Daten werden verschlisselt, so dass sie sogar bei einem
auftretenden Sicherheitsmangel (z.B. Hacker) fiir Externe nicht verwendbar
sind.

4 Die Wahrscheinlichkeit eines Missbrauchs soll dadurch auf ein Mini-

mum reduziert werden.

First Genetic Trust tritt im Zuge seiner Funktion als Treuhander zugleich als fiih-
rendes Online-Portal auf. Dies ermdglicht den Spendern mittels einer beschrank-
ten Zugriffsberechtigung jederzeit eine Einsicht in die tatsdchliche Verwendung
ihrer Daten. Vor diesem Hintergrund wird Transparenz geschaffen, wodurch mit
geringem Kostenaufwand eine Akzeptanzsteigerung in der Bevolkerung be-
zglich der Existenz von Biobanken geschaffen wird. Auch die Nutzung des On-

line-Portals unterliegt den oben ausgefiihrten Sicherheitsvorkehrungen.

Insgesamt bleibt festzuhalten, dass First Genetic Trust im Hinblick auf den Da-
tenschutz sehr engagiert ist, jedoch einige Fragen wie z.B. die Handhabung der

Datensicherung im Falle einer Insolvenz, Ubernahme oder des eventuellen Todes

5 y/gl. 0.V. (2002), http://www.leben-das.info/z-bio/g-dat.htm
#8v/gl. 0.V. (2003), http://www.firstgenetic.net.
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347 Aus diesen Griinden sollte in den Einwilli-

eines Spenders ungeklart bleiben
gungsformularen bereits darauf eingegangen werden, wie in solchen Fallen zu
verfahren ist, um Unklarheiten von vornherein auszuschlieBen. Auch im Falle der
Auflésung von Biobanken, wenn zum Beispiel kein weiterer Verwendungszweck
des Datenmaterials mehr vorliegt, kénnte ein Vermerk in den Einwilli-

gungsformularen fur Aufklarung sorgen.

IX. Fazit

Betrachtet man alle Faktoren, die die Organisation einer Biobank betreffen, dann
nimmt der Aspekt der Akzeptanz eine herausragende Rolle ein. Mit einer soliden
Akzeptanz bei allen Akteuren steht und féllt jedes Vorhaben, eine Biobank auf-

zubauen bzw. umzuorganisieren.

Die Treuhandschaft stellt eine interessante Mdoglichkeit der Organisation und
Verwaltung von Gendaten dar. Abzuwégen bleibt, welche Form der Treuhand-
schaft gegeben werden soll. Dies ergibt sich aus der jeweiligen Situation, in der
sich die Initiatoren einer Biobank befinden. So mag zwar eine privatwirtschaftli-
che Treuhandschaft den grof’en Vorteil mit sich bringen, dass durch die im Vor-
dergrund stehende Gewinnorientierung die Forschungsziele aus finanzieller Sicht
bestmdglich erreicht werden kénnen. Die Gewinnorientierung darf jedoch in kei-
ner Weise zu einer Vernachlassigung der Datenschutzbestimmungen fihren, wo-
bei diese Gefahr im internationalen Datentransfer recht grof3 ist. Auch die Akzep-
tanz ist in der Regel bei privatwirtschaftlich organisierten Organisationen nicht so
hoch. Dies zeigt, dass die privatwirtschaftliche Treuhandschaft im Spannungsfeld
zur Gemeinwohlorientierung steht. Wird ein staatlicher Treuhander beauftragt,

eine Biobank zu verwalten, ist zumindest in den westlichen Industrienationen

#7vgl. Schneider (2002), S. 37.
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davon auszugehen, dass ein ausreichendes Mal3 an Kontrolle erfolgt und somit
das Gemeinwohl nicht auller acht gelassen wird. Sinnvoll erscheint es demnach,
eine Kooperationsform von staatlicher und privatwirtschaftlicher Treuhandschaftt
oder eine Kommissionsform staatlicher und/oder privater Organisationen anzu-
streben. Wird allerdings ein renommiertes privatwirtschaftlich organisiertes Un-
ternehmen wie der First Genetic Trust aufgebaut, ware auch diese eine organisa-

torische Gestaltung eine Alternative.

Erst kirzlich, am 2.0ktober 2003, haben deutscher und franzoésischer Ethikrat in
einer gemeinsamen Stellungnahme betont, dass es eine Instanz geben muss, die

die Einhaltung der geltenden Vorschriften tiberwacht.

"Ein passendes Modell flr diese Rolle ist die eines besonderen Beauftragten oder
Kurators, dessen Funktion und Pflichten im Einzelnen festzulegen sind"3%.

Die Ethikrate greifen damit den international hoch gehandelten Vorschlag fir die
Einflhrung einer Art Treuhdnder auf, der neben der Auslibung der Kontrolle Bio-
banken auch zuséatzliche Legitimitat verschaffen konnte. Der Treuh&nder konnte
auch in verschiedenen Hierarchieebenen organisiert werden, Dadurch lie3en sich
private Treuhdnder mit Kommissionen und oben an der Spitze vielleicht einem
staatlichen verbinden.

Gleichgtltig welcher Organisationsform von Treuhandschaft der VVorzug gegeben

349
. Dieses

wird, eine der Hauptfunktionen des Treuhdnders besteht im Reporting
beinhaltet eine regelmaRige Berichterstattung tber die (kommerzielle) Nutzung
und den tatséchlichen Benefit, der aus der Forschung mit den Spenderdaten resul-
tiert. Insgesamt fiihrt das Reporting, wenn es mit dem Angebot einer standigen
Kommunikation verbunden wird, zu einer erh6hten Transparenz tber die Arbeit
mit einer Biobank und unterstiitzt dadurch die Schaffung von Akzeptanz in der

Bevolkerung.

%8 Erganzende gemeinsame Erklarung, S. 2.
9 Eiir die Einrichtung einer Internet-Plattform in solchen Fallen pladiert auch die Deutsche Forschungsgemein-
schaft, ebenda, S. 45.
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Ein herausragendes Vorbild fir solche Aufgaben hat die Organisation des Daten-
schutzes in Deutschland geschaffen, ein Vorbild, das auch international auf grof3e
Anerkennung gestol3en ist. Damit sind zwar nicht alle Funktionen abgedeckt, die
fiir den Treuhander Biobanken verlangt werden, aber gerade die Orientierung an
den vier Verfahrensstufen von Biobanken entspricht der im Datenschutz ohnehin.
Auch fur Transparenz, Offentlichkeitsarbeit und rechtliche Weiterentwicklung
durch Anst6lRe aus den eigenen Reihen wurde im Datenschutzsystem Hervorra-
gendes geleistet. Im Sinne der Kontinuitat von Biobanken im Falle der Insolvenz
und anderer Probleme ware dies auch eine optimale Gestaltung, wenn sie den

entsprechenden Anforderungen angepasst wirde.

5. Ergebnisse und Ausblick

Biobanken sind weltweit im Aufbau. Dabei sind diejenigen, die grolRe Material-
und Datenmengen inkl. personenbezogener Life-style- und Umweltdaten zentral
erheben, verwalten und nutzen, von denjenigen zu unterscheiden, die dies in Kklei-
nem Umfang und evtl. dezentral tun( Spezialbiobanken). Letztere sind in
Deutschland traditionell Ublich, wobei es sich jedoch weniger um Biobanken im
Sinne dieser Arbeit und der inzwischen weitgehend gefestigten Definition han-
delt, sondern um ganz normale, nach wissenschaftlichen Kriterien aufgebaute
Materialbanken. Aber auch diese konnen mit anderen und nach den neuartigen

Kriterien verkniipft werden.

Damit stellt sich insgesamt das Problem eines addquaten Umgangs mit dem
»Phdnomen* Biobanken, um den immanenten Chancen und Risiken gerecht zu
werden, insbesondere der Erwartung auf eine bessere Heilung von Krankheiten
auf der einen und einer gréReren Gefdhrdung der Betroffenen, vor allem von Pa-
tienten, oder der Diskriminierung ganzer Bevoélkerungsgruppen auf der anderen

Seite. Das Gefahrdungpotential ist in dieser Arbeit nicht nur generell und fir
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Deutschland speziell sowie im internationalen Vergleich eingehend behandelt
worden. Deshalb ist es umso wichtiger, die Perspektiven des Schutzes und der
Nutzung zu erdffnen, die fir die Bundesrepublik und die Europdische Union

maoglich und erforderlich sind.

Vor dem Hintergrund einer nahezu géanzlich fehlenden Diskussion in Deutschland
stolt ein solches VVorhaben zwar auf Schwierigkeiten, aber die wenigen AnstoRe,
die es hier gibt, insbesondere durch den deutschen Nationalen Ethikrat, und die
Konzepte, die international erarbeitet worden sind, bieten einige Anhaltspunkte,
wie eine optimale Gestaltung von Biobanken aussehen kénnte. Zugleich werden
so Regulierungslinien erkennbar, die nicht nur Biobanken betreffen, sondern die
auf die Ausformung des informed consent auch fur sonstige Bereiche insgesamt
zurickwirken. Das betrifft zum Beispiel die Diskussion um die sog. Blankoein-
willigung, die von den einen als Aushohlung des Schutzgedankens von Patienten
begriffen wird, von den anderen als Mdglichkeit, umfassender und intensiver zur
gezielten Bek&mpfung von Krankheiten beizutragen. Zugleich kdnnte auch eine
groRere Sensibilitdt im Hinblick auf das Schreckbild vom ,,glasernen Menschen*
geschaffen werden, lassen sich doch in Biobanken erstmalig Ergebnisse geneti-
scher Analysen mit Daten Uber den Life-style und die Umwelt von Personen im
grofRen Stil zusammenfihren, moglicherweise, wie in Island, sogar aggregiert mit
genealogischen Daten. Auf diese Weise kdnnte ein nichtberechtigter Nutzer, hatte
er denn trotz aller Sicherungsmalinahmen Zugriff, oder der Staat umfassende Le-
bensbilder von Personen erstellen, wie sie dass Bundesverfassungsgericht in sei-
nem erwahnten Beschluss zur Volkszéhlung von 1983 fir hochst gefahrlich halt.
In diesem Sinne sind allerdings ,,robuste Barrieren“, wie Simitis sie in Ube-
reinstimmung mit der Diskussion im U.K. fordert, beim Aufbau und der Nutzung

von Biobanken dringend geboten.

Damit sind zun&chst die grundlegenden Werte underer Verfassung angesprochen,
die geschutzt werden missen, vor allem die Menschenwirde mit ihrem zentralen

Element der Selbstbestimmung, also der ihrer Konkretisierung durch das allge-
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meine Personlichkeitsrecht. Dieses driickt sich im Zusammenhang mit Biobanken
im informed consent aus, der zwar in verschiedenen Landern unterschiedlich,
aber im Kern doch &hnlich definiert wird. Wéhrend bisher davon ausgegangen
wird, dass jede Einwilligung auf Grund einer ausdricklichen und aufkl&rungsba-
sierten Willenserklarung erfolgen soll, stellt sich in diesem Kontext die Frage,
inwieweit diese Prinzipien fir die Forschung am Menschen im Falle der Bioban-
ken gelten sollen®°. Betrachtet man diesen Aspekt nicht nur vom Risiko fiir den
Einzelnen her, sondern auch im Hinblick auf dessen moglichen Beitrag fiir den
Nutzen der Allgemeinheit, dann stellt sich konkret die Frage, ob nicht die ethi-
sche Forderung, wie sie John Harris formuliert, eine Berechtigung hat, die Gesell-
schaft im Sinne der Solidaritat an eigenen Koérpersubstanzen und Daten partizi-
pieren zu lassen. Insofern ist es denkbar, flr Biobanken eine Ausnahme von den
bisherigen Bestimmtheitsgrundsatzen des informed consent zu machen und unter
gewissen Voraussetzungen eine Blankoeinwilligung zuzulassen, die nicht nur fir
ein einzelnes Forschungsvorhaben, sondern eine undefinierte Anzahl von For-

schungen gilt.

Damit ist nicht gemeint, dass Abstriche vom Erfordernis der Einwilligung fur die
Entnahme von Korpersubstanzen in Frage kommen. Es geht lediglich darum, wie
der Nationale Ethikrat es formuliert, ,,in der Abwagung dem 6ffentlichen Interes-
se an der Forschung Vorrang ein(zurdumen) vor dem Interesse der Spender, (ber
das Schicksal ihrer Korpersubstanzen und Daten allein zu entscheiden“®*, Es
geht also um die weitere Forschung an vom Korper getrennten Substanzen ohne
eigenes Weiterverwendungsinteresse des Spenders und ohne dessen erklarte Ein-

willigung.

Diese Blankoeinwilligung konnte in erster Linie fur fir vollstdndig anonymisierte

Proben und Daten gelten, und erst recht fur Material ohne jeden Personenbe-

30 Nationaler Ethikrat, Biobanken fir die Forschung, Stellungnahme, Berlin, 17. Mérz 2004, S. 29 f.
%1 Ependa, S. 34.
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zug™®?. Bei der externen Nutzung personenbezogener Proben und Daten sollte auf

jeden Fall eine Einwilligung eingeholt werden.

Und in Ubereinstimmung mit dem Nationalen Ethikrat sollte die Nutzung in Aus-
nahmeféllen ohne Einwilligung bei erheblich Gberwiegendem wissenschaftlichem
Interesse an dem Forschungsvorhaben mdglich sein, wenn der Zweck der For-

schung auf andere Weise nicht erreicht werden kann>.

Das bedeutet zugleich, dass in diesen Fallen die Zweckbindung an ein konkretes
Forschungsvorhaben insoweit aufgegeben werden muss. Ebenso wird der Grund-
satz aufgegeben werden miissen, diese personenbezogenen Materialien und Da-
ten nach Ablauf einer bestimmten Zeit wieder zu vernichten, wie es nach Daten-
schutzrecht grundsétzlich erforderlich ist. Im Falle einer Weitergabe an Dritte
mussen dann allerdings die Proben und Daten entweder vollstdndig anonymisiert

sein oder zumindest codiert werden.

In diesem Kontext der Einwilligung spielt auch die Ubertragung der in der Bio-
bank gespeicherten Proben und Daten insgesamt eine Rolle, wenn es also um eine
Nachfolgeregelung der speichernden Institution geht. Auch hier ist grundsatzlich
die Einwilligung des Spenders erforderlich, auf die nur im Falle der Anonymisie-

rung verzichtet werden sollte.

Dabei stellt sich die Frage, wie im Interesse der Forschung und der Nutzung von
Biobanken ihre mdglichst grolie Kontinuitdt und zugleich ihre optimale Kontrolle
gewdhrleistet werden konnen. Die vielen tausend von einzelnen Forschern aufge-
bauten und von ihnen auch hdufig wieder vernichteten DNA- oder Biobanken
stehen dabei weniger im Mittelpunkt des Interesses. Jedem Forscher muss die
Mdoglichkeit gegeben werden, im Rahmen des geltenden Rechts seine For-
schungsinteressen zu verfolgen und sie wieder aufzugeben. Insofern kann keines-

falls ein Bestandsschutz fir derartige Sammlungen verlangt werden. Auf der an-

%2 Ependa, S. 35.
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deren Seite ist sicher eine bessere Kontinuitdt dann gegeben, wenn es sich um
groRere Institutionen handelt, die solche Banken errichten.

Unabhédngig von der GrolRe, denn auch kleine Sammlungen kénnen von groRer
Relevanz und Teil einer dezentral organisierten Biobank sein, stellt sich die Frage
nach einer Nachfolgeregelung unter anderem im Kontext mit der Organisation
und Kontrolle der Bank. Hier werden verschiedene Modelle vorgeschlagen und
zum Teil schon mit Erfolg angewandt, auch in Deutschland, die Perspektiven fir
die kunftige optimale Nutzung er6ffnen. So sei an das oben dargestellte Trust-
Modell erinnert, das in seinen verschiedenen Formen privater, gemischt privater
mit 6ffentlichrechtlicher Kooperation sowie allein offentlichrechtlicher Organisa-
tion zur Zeit ,,durchprobiert” wird. Insbesondere Patientenkollektive sind hier zu
erwéhnen, die ihre Proben und Daten selbst verwalten und verwerten. Aber auch

rein private, wie der First Trust in den USA, sind zu erwéhnen.

In Deutschland wird als Kontrollmodell das des Ombudsmanns erdrtert, das in
Gestalt einer Vielzahl von Beauftragtenformen auch ein Erfolgsmodell ist. Insbe-
sondere das des weisungsunabhéngigen Datenschutzbeauftragten (,,Kurator®) ist
ein ,,Exportschlager®, das sich sehr gut auf europdischer Ebene im Rahmen der
Schaffung zwingender Regeln und flankierender MaRRnahmen zum Schutz des
Spenders vorstellen lasst. Allerdings sehen jetzt schon die Datenschutzgesetze auf
nationaler und europdischer Ebene die Bestellung von Datenschutzbeauftragten

vor, so dass das ,,Rad“ nicht neu erfunden werden muss.

Private ,,beliehene” Organisationen sind ebenso denkbar wie rein privatrechtlich
organisierte, wobei deren mogliches wirtschaftliches Verwertungsinteresse aller-
dings ebenfalls einer Kontrolle bedarf, um die obengenannten Interessen des ein-
zelnen Betroffenen wie die der Gesellschaft zu gewahrleisten. Insofern stellt sich

die Frage, ob nicht im Rahmen des geplanten Gentestgesetzes weitere Uberle-

%3 Ebenda, S. 36.
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gungen zur Forschung am Einzelnen in diesem Kontext anzustellen sind. Fur die
Realisierung der Perspektiven vom Nutzen der Biobanken und der Steuerung von
Risiken ist eine solche Regulierung dringend erforderlich. Dies gilt natirlich e-
benso fir eine intensive Diskussion um mogliche Einschrankungen des Daten-
schutzes fir Blankoeinwilligungen, wie sie oben angesprochen worden sind. Be-
dauerlicherweise kann davon in Deutschland bisher nur in Ansdtzen die Rede

sein.

Auch fiur die Frage der Akzeptanz in der Bevolkerung sind diese Aspekte und
weitere noch zu nennende wichtig. Und von der Bevolkerung wird erwartet, dass
sie Proben und Daten spendet. Insofern missen von der Einwilligung bis zur Or-
ganisation und Kontrolle sdmtliche Risiken und Nutzen untersucht sowie disku-
tiert werden. Inshesondere versteckte wirtschaftliche Interessen missen dabei
aufgedeckt und dauerhaft transparent gemacht werden. Dabei diirfen wirtschaftli-
che Interessen nicht grundlos verteufelt werden, tragen sie doch zumindest indi-
rekt erheblich zur Schaffung des Nutzens und damit zum Gemeinwohl bei. Auch
die Fragen der Patentierung, soweit sie hier ein Rolle spielen, sollten offen und
vorurteilslos erortert werden, weil sie Forschung und Verwertung sowohl behin-

dern wie fordern konnen.

Im Sinne einer weiterfiihrenden Diskussion sollten allerdings auch maégliche un-
mittelbare Vorteile fur die Spender in die Diskussion einbezogen werden. Dies
gilt zum Beispiel fur die Riickmeldung von Ergebnissen der Forschung an die
Spender. Zum einen resultiert ein solch berechtigtes Interesse aus dem Recht aus
informationelle Selbstbestimmung, um zu wissen, welche Informationen sich bei
anderen gesammelt haben und wie diese zum Beispiel gesundheitlich vom einzel-
nen Spender genutzt werden konnten. In der Regel wird sich ein solch unmittel-
barer Nutzen aber erst nach weit mehr als zehn Jahren der Forschung und der Er-
probung der Ergebnisse dieser Forschung einstellen. Und die Frage ist auch, ob es
tatséchlich ein berechtigtes Interesse des Spenders an der Rickmeldung gibt. So-

fern die Rickmeldung freiwillig vereinbart wird, wird sie auch zul&ssig sein. Ver-
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langen werden die Spender eine Rickmeldung nicht kénnen, weil sie unter Um-
stdnden mit einem erheblichen Aufwand verbunden sein kann, wenn die Spender
erst wieder ausfindig gemacht werden mdissen. Allerdings lassen sich auch hier
individuelle Vereinbarungen zugunsten von Spendern oder Biobanken treffen, die

einen Interessenausgleich vorsehen.

Diese Rickmeldungen stehen im Kontext mit der im Ausland viel diskutierten
Frage nach dem sog. benefit sharing und dem access zu Biobanken. In dieser
Hinsicht muss unterschieden werden zwischen dem nationalen deutschen Kontext
und dem in anderen L&ndern. In Deutschland hat es sich bisher so eingespielt,
dass der Spender von Proben und Daten in der Regel faktisch keinen Vorteil aus
seiner Spende zieht, sieht man einmal von der Blutspende ab, bei der gelegentlich
ein ,,Anerkennungsentgelt” gezahlt wird. Das bedeutet aber nicht, dass er nicht
grundsatzlich bei der Verfligung dartiber die Moglichkeit hatte, ein Entgelt aus-
zuhandeln. Wenn dies zum Beispiel seitens der Patientenkollektive der Fall ist,
kann man davon ausgehen, dass sie wie sonstige gewerbliche oder immateriell
orientierte Unternehmen bzw. Organisationsformen am Markt tatig werden. Inso-
fern kann ein Spender ebenso als einzelner Marktteilnehmer auftreten wie eine

Gruppe.

In der Regel wird aber dieser Marktteilnehmer seine Verflgungsrechte zugunsten
der forschenden Wissenschaftler bzw. der verwertenden Industrie aufgeben.
Stattdessen ein generelles ,,benefit sharing* zu fordern, wére fur Deutschland ein
Systembruch, der auch schwierig rechtlich zu realisieren wére. Anders dagegen
sieht es mit freiwilligen Vereinbarungen aus, die grundsétzlich mdéglich und wohl
auch in vielen Fallen, insbesondere zugunsten von Gruppen, sinnvoll sind. An-
ders sieht die Diskussion auch fur ,,indigene communities* aus, die oft noch in
einer postkolonisatorischen Situation leben und denen der Nutzen aus ihrer Spen-
de in der Regel auch nicht einmal indirekt zugute kommt. Hier muss die Diskus-

sion anders gefuhrt werden.
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Beriicksichtigt werden muss in der Diskussion auch die Schaffung von Rahmen-
bedingungen, die den Schutz vor genetischer Diskriminierung und Stigmatisie-
rung gewahrleisten. Zwar wird dies fiir Deutschland bisher wenig gesehen, aber
meiner Ansicht nach missen zum Beispiel Gruppen wie Roma und Sinti, die zum
Teil bis in die 90er Jahre in Deutschland verfolgt oder, vorsichtiger formuliert,
»besonders behandelt“ wurden, beriicksichtigt werden. Fir sie muss eine beson-
dere Sensibilitat entwickelt werden; deshalb reicht es nicht aus, die genetische

Diskriminierung auf andere Lander zu verschieben.

In dieser Zusammenfassung sollten nicht alle oben diskutierten Aspekte und
Probleme von Biobanken nochmals aufgefiihrt und erortert werden. Aber die an-
gefiihrten zeigen deutlich, dass die Diskussion in Deutschland gerade erst begon-
nen hat und bei weitem noch nicht so weit gediehen ist, wie zum Beispiel in den
USA, Island, Estland, U.K. Kanada oder den nordischen Landern. Der Aufholbe-
darf ist vor allem deshalb gravierend, weil sich der Aufbau von Biobanken nicht
unter der Hand vollziehen sollte, um den Schutz des Birgers nicht zu mindern,
den Nutzen der Banken nicht zu schmélern und die Akzeptanz, wie zum Beispiel

im Fall der griinen Gentechnik, nicht von vornherein wesentlich einzuschrénken.
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Anhang 1: Ubersicht tiber Empfehlungen, Verordnungen im Zusam-

menhang mit DNA — Banken
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Abbildung 4: Gesetze Verordnungen, Empfehlungen die Auswirkungen auf Gendatenbanken haben (Aus-
wahl)

Land Europa(Gesetz, Verod- | Amerika ( Land/Gesetz,
nung/Bestimmung)

Australien/Ozeanien( | Asien (Land/Gesetz, Verodnung/Bestimmung)
Verodnung/Bestimmung) | Land and/Gesetz,
Verodnung/ Bestim-

mung)
Deutschland e Code of Criminal USA e Crimes  Amend- | Indien: Kein spezielles Recht, in der Verfassung
Procedure ment  (Forensic | von 1950 beinhaltet keinen Schutz der Personlich-
e Americans With Dis- Procedures)  Act | keit. Fur med. Forschung gilt: Code of medical
e Federal Data Protec- abilities Act 1996 1998 Ethics, medical Council act, 1956
tion Act 1990
e Code of Federal Regu- | ® Genetic  Privacy | Consumer Protection Act, 1986
lations: Protection of and Non-

Human Subjects Discrimination Fir Biobanks gelten im wesentlichen die Ethical

Medical Checks Act

e DNA Identification Act
1994

e Health Insurance
Portability and Ac-

Bill 1998

Privacy  Amend-
ment Bill 1998

Privacy Amend-

Niederlande 1997 (The Nether- countability Act 1996 ment (Private Sec-
lands) tor) Bill 2000
Personal Data Protec- (Australia)
tion Act 2000 (The
Netherlands) Privacy Protection

Law on Medical treat-

ment

Act 1988 (Austra-
lia)

Guidelines for Biomedical Research on Human
Subjects des Indian Council of Medical Research
(New Delhi) aus dem Jahr 2000 sowie, Ethical
Guidelines For Social Science Research In Health

(2000)
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Osterreich Gentechnikgesetz

Frankreich Law on bioethics

UK EU - Datenschutz-

richtlinie
Italien Kein spezifisches Gesetz
Canada
Spanien Royal Decree Bill C-54
411/96 Bill S-10: an Act to

Amend the National
Defence Act, the DNA
Identification Act and
the Criminal Code
DNA Identification Act
1998
Personal Information
Protection and Elec-
tronic Documents Act
2000 Criminal Code

Portugal

Cypern Data protection Act

Schweden Individual Medical

Records Act 1985

Act Concerning Use of
Gene Technology on
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Human Beings 1991

e Biobanks in medical
care act No. 297 vom

23. May 2002
Norwegen e Act No. 12 vom 21 Taiwan: Ungeregelte Nutzung der DNA - Daten
Februar 2003 (ber
Biobanken
Tonga:
Island e ACtN0139/1998 on Rechtliche Grund-
Health Sector Da- lagen nicht vorhan-
tabase den

e Act No. 110 vom 13
Mai Uber Biobanken

e Act. No 77/200 Pro-
tection of individuals

e Regulation No.
32/2000

Finland e Act. No. 101 vom 2
Feb. 2001

Estland e Human Genes Re-

search Act (RT |
2000, 104, 685), gul-
tig seit 2001)
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Makedonien

Dataprotection Act.
Former Yugoslavia
1975

Griechenland

Keine  spezifische
Gesetzgebung

Israel

Genetic Testing Law

Guidelines for Re-
view of Research
involving DNA Col-
lection, storage and
testing (Helsinki
Kommitee 2002)

European Union

Data Protection Di-
rective

Internationale
Organisationen

European Convention
on Human Rights and
Biomedicine (1996)

UNESCO  Universal
Declaration on the
Human Genome and
Human Rights (1999)

e World Health Organi-

sation, Proposed In-
ternational Guidelines
on Ethical Issues in
Medical Genetics and
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Genetic Services
(1995)

World Medical Asso-
ciation: Declaration of
Helsinki (1996)

World Medical
Association: Declara-
tion on the Human
Genome Project
(1992)

Intergovermental
organisations
(Policy state-
ments)

German Society of
Human Genetics, Po-
sition Paper (1996)

HUGO-ELSI, State-
ment on the Principled
Conduct of Genetic Re-
search (1996)

HUGO Ethics Com-
mittee, Statement on
DNA Sampling — Con-
trol and Access

(1998)))
National Bioethics
Advisory  Committee,
Research Involving

Human Biological Ma-
terials: Ethical lssues
and Policy Guidance
(1999)

National Health and
Medical Research

e American Society of Hu-
man Genetics and
American College of
Medical Geneticists,

Genetic ~ Testing in
Adoption (2000)

e American Society of
Human Genetics, Re-
port on Genetics and
Adoption: points to
consider (1986)

e American Society of Hu-
man Genetics and
American College of
Medical Geneticists,

o Points to Con-
sider: Ethical, Le-
gal and Psychoso-
cial Implications of
Genetic testing in
Children and Ado-
lescents (1995)

Australian Democrats, Genetic Privacy and
Non-discrimination Bill: additional comments

Australian Health Ethics Committee, Guidelines for
Genetic Registers and Associated Genetic Material
(1999)

Human Genetics Society of Australasia, Guidelines
for Human DNA Banking (1990)

Human Genetics Society of Australasia, Privacy
Implications of Genetic Testing (1999)
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Council, Ethical As-
pects of Human Ge-
netic Testing: an in-

formation paper
(2000)

e National Health and

Medical Research

Council, National

Statement on Ethical
Conduct in Research In-
volving Humans (1999)

e Natural Sciences and
Engineering Research Coun-
cil of Canada, Human
Genetic

Research

e Research Councils of
Canada, Ethical Con-
duct for Research In-
volving Humans
(1998)

e Senate Legal and Con-
stitutional Legislation
Committee (1999)

e Standing Senate Com-
mittee on Social Affairs,
Science and Technol-
ogy (1999)

e Swedish Insurance
Federation, Voluntary
Code

Canadian College of
Medical Geneticists,
Policy Statement on
DNA Banking (1991)
Code of Federal Regu-
lations: Protection of
Human Subjects

Draft LISA Pol-
icy on Genetic Test-
ing: Underwriting and
Genetic Testing (1997)
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Swedish  Medical Re-
search Council, Research
Ethics Guidelines for Us-
ing Biobanks (1999 )
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Details zur Erhebung

In diesem Anhang finden sich die aggregierten Daten des EUROGENBANK —
Projektes und einer weiteren im Jahre 2001/2002 erganzend durchgefiihrten Be-
fragung in tabellarischer Darstellung. Da im Kapitel bereits das Projekt und sein
Ablauf dargestellt worden ist, wird auf eine nochmalige umfangreiche Darstel-

lung verzichtet.

Die folgende Tabelle zeigt, wer /was bei Interviews und per Fragebogen erhoben
wurde. Die Kriterien fur eine Teilnahme an der Befragung:

e systematischen Sammlung der Proben,
e Zuganglichkeit,

e Nutzung oder Lagerung von genetischem oder biologischem Material mit
dem Ziel einer primdren Nutzung zur genetischen Forschung.

Ausgeschlossen wurden Banken, die ausschlieBlich therapeutischen Zwecken
oder Diagnosen dienen. Eine Ausnahme bildeten Sammlungen, die gendiagnosti-
schen Zwecken dienen. Dabei spielte es bei der Befragung keine Rolle, ob es sich
um private, offentliche, kommerzielle oder um nichtkommerzielle Einrichtungen
handelte. Wichtiger Parameter bildete die Grol3e der Sammlung. Zur Auswertung
in aller Kurrze: Der Fragebogen wurde flr die quantititative Analyse in 200 Vari-
ablen vercoded, wéhrend die Interviews zusammengefasst wurden. Sonstige Un-
terlagen wie Berichte, Vertrage etc. wurden analysiert. Fur alle Lander galt das
gleiche Erhebungsverfahren. Im wesentlichen umfasste die Befragung folgende
Punkte.
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1. Leiter, Organisationsstruktur, rechtlicher Status, Eigentumsverhaltniss, Anzahl
der Mitarbeiter, Budget, Besitzverhéltnisse der Sammlung

2. Beschreibung der Kollektion ( Anzahl der Samples, Art des Materials, Kriterien
fur die Aufnahme in die Kollektion, Originalitit der Sammlung

3. Frage nach der Herkunft und Acquise der Spender, rechtliche Grundlage, Frage
nach dem Wissen (iber diese Grundlagen, Art der Spenderinformation, Umfang
der schriftlichen/miindlichen Information sowie das Formular fur die informier-
te Einwilligung. Ebenfalls wurde nach dem Umfang der Erhebung personlich-
keitsbezogener Daten und nach der Existenz von ,,good practise* guidelines ge-
fragt. Ebenfalls wurde nach dem Versicherungsschutz der Sammlungen gefragt.

4. Weiterhin wurde nach dem Umfang der Arbeit und der Art, mit den Samples
umzugehen, gefragt. Darin enthalten ist die Frage nach der Qualitatscontrole,
Sicherheit, direkten Zuordnung von Kosten enthalten.

5. Fragen der Lagerung (Lange, Dauer je Sammlungstyp, doppelte Lagerung in
einer anderen Bank).

6. Tausch und Verbreitung, Tauschnetzwerke, Zugangsregeln, Regeln fur den Wi-
derruf, Existenz von formalen Vertragen, Kostenerstattung

7. Verbreitung von Informationen, Vertraulichkeit und Handhabung des geistigen
Eigentums

8. Art der Datenbank, Grad der Mdglichkeit der Identifikation

9. Rechtliche Schwierigkeiten bei der Acquise, Management und Tausch von
Samples.

10. Gegenwartige und zukinftige Organisation wie existierende oder zukiinftige
Vereinbarungen auf div. Ebenen auf nationalem oder internationalem Level.
Winsche bezogen auf die Art und Mdglichkeiten von Rechtssicherheit.

Abbildung 5: Inhalt der Befragung EUROGENE - Projekt

Diese 10 Punkte finden sich im Fragebogen wieder. Die Fragen waren geschlos-
sen oder offen formuliert. Sie konnten von einer oder mehreren Personen beant-
wortet werden. Dieses Verfahren wurde gewahlt, um relativ valide Aussagen zu

den einzelnen Fragekomplexen zu erhalten. In der Praxis fuhrte dies aber zu
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Problemen, weil es ein Lag zwischen Forschern/Verwaltung/EDV und der Buch-
haltung gab. Aus diesem Grunde wurde in der 2., rein deutschen Befragung dieser
Block nur noch ganz global abgefragt. Ebenfalls wurde in diesem Projekt zwar
nach zusatzlichen Informationen gefragt, aber das Ergebnis war dirftig. Anders
als in den anderen EU — Léandern herrschte in Deutschland eine ablehnende Hal-
tung vor. In den anderen EU — L&ndern konnten Laborregeln, Vertrage, Informed
Consentformulare etc. einfliessen, in Deutschland war dies relativ schwierig. Zum

Teil befanden sich diese Formulare in der Uberarbeitung und Entwicklung.

Ergénzt wurdenden diese aggregierten Daten flr Deutschland durch eine im Jahre
2001/2002 durchgeftihrten telefonischen Befragung sowie Interviews. Da sich nur
eine geringfiigig hohere Beteiligung von Unternehmen und Institutionen ergab,

hat sich die Grundgesamtheit nicht wesentlich verandert.

Abweichend von den Ergebissen des EU — Projektes ergaben sich in den Inter-
views Trendverschiebungen in Hinblick auf die personliche Einschatzung des
Wertes von Genbanken. Dies trifft insbesondere auf die universitaren Einrichtun-
gen zu, die jetzt offiziell erkannt haben, welcher 6konomische und ideller Wert in

diesen Sammlungen enthalten ist.

Die folgende Grafik verdeutlicht dies:
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60-
504 Wideller Wert
401 Ookonischer
30+ Wert
20- O MD=Missing
10- Data
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Abbildung 6: Einschatzung des Wertes der Sammlung (mehrfach Nennungen méglich)®*

Ebenso lasst sich eine Verdnderung im Hinblick auf Schutz von Patientendaten
und Proben verzeichnen. Dies ist vermutlich auch das Ergebnis der 1. Befragung
und der zwischenzeitlich einsetzenden Diskussion zu diesem Thema. Hinzu
kommt, dass seit dem 6. Rahmenprogramm eine umfangreiche ethische Evaluie-
rung naturwissenschaftlicher Projekte durchgefiihrt wird. Das Ergebnis dieser

Evaluierungen hat signifikaten Einfluss auf Auflagen und Mittelverteilung.

Verteilt auf die beteiligten L&nder ergab sich folgender Spiegel der im EURO-
GENE - Projekt beteiligten Institutionen:

%4 Befragung 2001/2001
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Frankreich | Deutsch- Niederlan- | Portugal Spanien United King-
land de dom
Kontaktierte | 437 (158 | 38 (650 zu- | 19 24 44 45
Institutionen | geantwortet néachst per
115 akzep- | Anschreiben
tiert kontaktet)
Interviewte
oder Institu- | 67 (meist | 10 5 11 42 (meist in groBen | 12
tionen, die | Paris  und Stadten)
den Fragebo- | Toulouse)
gen  beant-
wortet haben.
Art der inter- 58 offent.llche 10 5 11 41 12
viewten und private | s ccontliche/ | Offentliche | offentlich/privat | offentliche/private | offentli-

Institutionen

nicht gewerb-
liche Einrich-
tungen, 9
gewerb-liche)

private  und
private (Non-
Profit)

(Non-Profit)

nicht kommerzielle

Institutionen,
Institution 50/50

1

che/private Non-
Profit Organisati-
onen

Abbildung 7: Zusammenfassung der beteiligten Institutionen (EUROGENE)




Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich 206

Diese Institutionen gliederten sich nach Art und Status wie folgt:

Art, Status Frankreich DeutschlandNiederlandePortugalSpanienUnited
Kingdom
Krankenhaus Labors / Gesundheitsein- 35 8 3 1 32 7
richtungen (6ffentlich/privat, Non Profit)
Forschungs oder -Universitats Labors) 7 2 2 9 6 2
Unternehmen (Biotech od. Pharma.) 9 0 0 0 0 0
Zentren fir Studien und Lagerung von 5 0 0 0 0 0
Ovars und Spermien
Blutbanken 2 0 0 0 0 1
Patienten Vereinigungen 3 0 0 0 0 0
Forensische 3 0 0 1 3 2
Andere 3 0 0 0 1 0
Gesamt 67 10 5 11 42 12

Abbildung 8: Institutionen, die Material lagern.

Als Grund fur die relativ umfangreiche Beteiligung von franzosischen Institutionen

lassen sich die enge die Projektbeteiligung von regierungsnahen Institutionen wie das

INSERM anfiihren und zum anderen eine andere Forschungs —und Unternehmens-

kultur. In der ersten Befragung war dies in Deutschland sehr problematisch. Auch die

zweite Befragung fuhrte nicht zu wesentlich besseren Rucklaufquoten wie die fol-

gende Grafik verdeutlicht.
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Aurt, Status Deutschland
Krankenhaus Labors / Gesundheitseinrichtungen (6ffentlich/privat, Non Profit) 20
Forschungs oder -Universitéats Labors) 8
Unternehmen (Biotech od. Pharma.) 12
Zentren fir Studien und Lagerung von Ovars und Spermien 0
Blutbanken 0
Patienten Vereinigungen 0
Forensische 0
Andere 0
Gesamt 40

Abbildung 9: Ergebnis der Befragung 2001/2002 (angefragt: 1750)
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Land DNA Blut Gewebe N
Total N
Mittelwert N
N Total N Mittelwert N N Total N Mittelwert N Institution Probe
Institution Probe Probe Institution Probe
Frankreich 42 126 113 4204 19 12 768 1596 25 18 355 1311
101-1000 und 4-1000 und 25-1000
1001-5000 1001-100 000
Deutschland ND 50-8000 ND 40-50 ND ND 30-300
Niederlande >100 000 10 001-20 000 2 >60 000 >50 000 ND ND ND
>50 000
Portugal 10 11 468 1274 5 1740 580 5 7659 1914
101-500 und 500-1000 101-500
501-1500
Spanien 10 16 378 1638 34 2 956 86 950 1 50 50
101-1000 und ~ 35000-700 000 20-100
1001-5000
UK 7 43700 7283 2 11 450 5725 3 4859 1620
1001-5000 201-1000 25-1000 und
7001-35 000 4501-15 000 1001-9000
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Total/ vorherrschender >300 000 Median: B1000 >62 >3 042 258 01000 oder >30 000 >35 >30 923 010000d.

Trend (fur kleine Ban- 1000-10 000
ken)
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Anmerkung: ND bedeutet undokumentiert, bitte beachten: Nicht alle Institutionen haben prézise Angaben zu den Proben gemacht. Die Durchschnittswerte zu den
Proben sind kalkuliert und sind relativ zu den prazisen Angaben der Institutionen zu sehen. Die Spannbreite der Antworten wurde berechnet.

Abbildung 10: Anzahl, Kategorie und Typ der biologischen Samples

Zellen Zelllinien Serum oder Plas-
N Total N Mittelwert N N Total N Mittelwert N N Total N Durschnittswert N
Proben Probe Bandbreite Institutionen Proben Mittelwert
Institutionen Proben Bandbreite Institutionen Proben Durchschnitt
Frankreich 29 46 610 2453 31 69 884 3038 27 698 779 38 821
35-1000 7-700 4-1000 und
1001-100 000
Deutschland ND >600 99-600 ND >200 10-200 ND >1000 ND
(verschie- ND ND (verschie- >1000 ND ND ND ND
dene) dene)
ND
Niederlande ND
>30 15 (verschie- 28 14 2 300-500 B300
Portugal 5 dene)
4
050 050 300-500
Spanien 2 220 110 5 2320 464 3 8400 2800
20-100 20-100 und 101-1000 und
101-1000 101-5000 7000-35 000
UK 2 500 500 0 0
35-1000
Total/vorherrschender >38>47 960 01000 40 73 342 0100 32 >708 679 10-1000
Trend

100-1000 5000-100 000
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Bezogen auf Deutschland bestand wenig Neigung, umfangreiche Angaben zum
Umfang der Sammlungen zu machen. Meistens wurden Zeitgriinde angefihrt. Ein
weiterer Grund bestand in der Sorge, dass weitere Rechtsgrundlagen auf européi-
scher Ebene entwickelt werden konnten, die einen informellen Austausch zwi-
schen den Forschern unmdglich machen kénnten. Im Gbrigen ist dieses Problem
auch fir andere européische Lander zutreffend, den die Anzahl der angegebenen

Proben stimmt h&ufig nicht mit der Realitét tberein.
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N Steigend . Steigend stabil ~ Abnehmend unbekannt N Steigend stabil abnehmend  Unklar
Stabil abnehmend unbekannt N
Antwor- Antworten
Antwort
ten
Frankreich 29 22 3 0 4 32 14 11 0 7 28 16 5 1 6
Spanien 2 1 1 0 0 5 2 3 0 0 3 2 0 1 0
UK 2 2 0 0 0 None None
Holland unklar ja 0 0 8 ND 2 0 0 2 Unklar Ja 0 0 !
4
Portugal 5 2 2 1
Deutschland Unklar ja Unklar ja Unklar ja Ja
Entwicklung der Anzahl der gesammelten DNA - Proben Entwicklung der Anzahl der gesammelten Blut-Entwicklung der Gewebesammlungen
proben
N Steigend  Stabile Abnahme unbekannt N Stabile Abnahme Abnahme unbekannt N Steigend stabil Abnahme  Unbe-
Antwor- kannt
ten
Antwor- Antwort
ten
Frankreich 42 31 29 0 9 20 8 3 1 8 25 14 4 0 7
Deutschland Unklar ja Unklar ja Unklar  Ja Ja
Niederlande 10 10 0 0 0 ND Unklar Ja
Portugal 10 5 0 2 3 5 1 0 1 3 5 2 0 2 1
Spanien 10 10 0 0 0 34 34 0 0 0 1 1 0 0 0
0
UK 7 7 0 0 0 3 1 2 0 0 3 3 0 0 0
Total/ Trend >80 >64 (>80%) > 63 >45 >35 >22
(>71%) (>63%)

ND= undokumentiert

Abbildung 11: Entwicklung der Anzahl der gesammelten Proben
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In der obigen Tabelle Iasst sich sehr schon erkennen, dass nur wenigen Institutio-

nen prazise Angaben zu ihren Sammlungen gemacht haben.

Die nachfolgende Tabelle zeigt, welchen Schwerpunkt die Banken in den einzel-
nen Landern besitzen. Bemerkenswert: Es war in Deutschland nicht mdoglich,

Antworten von Forschern aus der industriellen Forschung zu erhalten.

In der zweiten Befragung fuhrten die Unternehmen meistens (87%) an, dass sie
selber keine Sammlungen besitzen oder diese unter strenge Geheimhaltung fallen.
Da die Grundgesamheit in der zweiten Befragung ebenfalls sehr klein war, wird

auf eine tabellarische Darstellung verzichtet.

Grund Frankreich Deutschland Niederlande Portugal Spanien UK Gesamt
Diagnose 46 Ja Ja 7 32 >90
Familien Studien 32 Ja Ja 9 3 >50
Polymorphismus (Charakterisie- 29 Ja Ja 4 8 >46
Epidemiologische Forschung 25 Ja Ja 6 4 >39
Funktions Forschung 29 Ja Ja 3 0 >35
Nachklinische Untersuchung 26 Ja Ja 4 0 >33
Genetik Mapping 17 Ja Ja 3 2 >27
Industrielle Forschung 9 ND ND 1 0 11
Entwicklung von Medikamenten 8 ND ND 1 0 10
Pharmacogenomics 8 ND ND 0 0 10
Gen Therapie 8 ND ND 0 1 9

Sonstiges 0 ND ND 0 0 1

Anmerkung: ND:Nicht dokumentiert. Ja: vorhanden, nicht klar evaluiert

Abbildung 12: Nutzung der Sammlungen in den 6 untersuchten Landern (nach Wichtigkeit
geordnet)
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Betrachtet man die Budgets der einzelnen, beteiligten L&nder fallt auf, dass — bis
auf Drittmittelprojekte- die Forscher aber auch die Institutionen nur eine geringe
Vorstellung Uber die Kosten besitzen. Diesbeziigliche Fragen an Verwaltungen

ergaben auch keine groRere Klarheit Giber die Kostenstrukturen.

Frankreich Deutschland Niederlande Portugal SpanienUK  Total

Gesamtbudget der Institution 56 9 5 9 38 5 122
Cooperative  Finanzierung durch das 10 9 0 1 5 1 26
Institut

Drittmittelforschung 27 9 0 0 1 3 40
Verkauf 6 0 0 0 0 0 6

Keine Antwort 0 0 0 0 0 4 4

Total (mehrfach Nennungen mdglich) 99 27 5 10 44 1 198

3

Abbildung 13: Finanzierung der Biobank Aktivitaten (EUROGENE)
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Deutschland

Gesamtbudget der Institution

Cooperative Finanzierung durch das Institut
Drittmittelforschung

Verkauf

Keine Antwort

Total (mehrfach Nennungen mdglich)

27
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Anhang 2

Fragebogen: Humane DNA, Zellen, Gewebe Sammlungen und Genban-

ken

01. Institution (fur Sammlung verantwortlich)

06. Status der Einrichtung (nichtt zureffendes bitte streichen)

Privat / Offentlich

Gewerblich / nicht gewerblich

Forschung NGO

Gesundheitswesen

Lehre, Ausbildung

Verwaltung Industrie

07. Die Aktivitaten lhres Instituts sind

National

International

Unbekannt
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08. Wieviele Mitarbeiter sind insgesamt in Ihrem Institut angestellt?

Weniger als 10 10-49
50-249 250-499
500-1999 2000 und mehr

09. Gehort Ihre Einrichtung zu einer ,,Forschungseinrichtung*?
Wenn ja, welche anderen Einrichtung sind an dieser Forschungseinrichtung beteiligt?
10. Gehdrt Ihre Einrichtung zu einer Unternehmensgruppe?
Wenn ja, zu welcher?
Ist es eine Tochtergesellschaft
Neugrindung
Joint-venture

11. Ist die flr die Sammlung verantwortliche Einrichtung auch die Eigentiimerin der Samm-
lungen?

Ja, fur alle
Teilweise
Nein
Unbekannt
12. Wieviele Eigentlimer der Sammlungen gibt es?
13. Sind sie in einem Verband o. &. organisiert?
Ja
Nein
Unbekannt

Gibt es Sammlungen ohne Eigentliimer?
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14. Welchen Status hat die Einrichtung, der die Sammlung gehort? (Nur beantworten, wenn
die Eigentlimerin sich von der fir die Sammlung verantwortlichen Einrichtung unter-

scheidet)
Privat Offentlich
Gewerblich nicht gewerblich
Forschung NGO’s
Gesundheitswesen Ausbildung, Lehre
Verwaltung Industrie
Anderes

lhre Aktivitat ist
National

International

Unbekannt
15. Wie lange werden die Proben aufbewahrt?
Weniger als 1 Jahr 1-5- Jahre
5-10 Jahre mehr als 11 Jahre

Beschreibungen der Sammlungen

01. Anzahl der gelagerten Proben und die Entwicklung in der Vergangenheit und in der Zu-
kunft

02. Bitte markieren Sie die Entwicklung der Vergangenheit mit + oder -.Wie schatzen Sie
die weitere Entwicklung in der Zukunft ein? (Steigt die Anzahl an (+)? Oder sinkt die
Anzahl (-)?))
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03.

Art des Materials Anzahl der Proben 1998 | Entwicklung in  den

letzten 5 Jahren oder die
Anzahl der Proben 1993

Entwicklung in
nachsten 5 Jahre

den

DNA

Zellen

Gewebe

Zellinien

Serum

Blut

andere

insgesamt

04. Aufgrund welcher Kriterien werden die Proben in die Sammlung aufgenommen? Bitte
geben Sie fur jedes Kriterium die Anzahl der danach ausgewéhlten Proben an

Auswahlkriterium Anzahl der Proben

Familien von kranken Menschen

Welche Krankheitsbilder? Wenn
moglich, flgen Sie bitte eine Liste
bei

Familien (aus anderen Griinden als
aufgrund einer Krankheit)

Nicht miteinander verwandte Perso-
nen

Fallstudien innerhalb der Population

Allgemeine Population

Personen oder Bevolkerungsgrup-
pen mit besonderen Charakteristika:

e ethnische Gruppen,

seltene Varianten, Rekombinationen

Andere Kriterien
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05. Zu welchem Zweck wurde die Sammlung errichtet?
Forschung
Gesundheitsflrsorge
Lagerung ohne definierten Zweck
Identifikation:
forensische Identifikation
gerichtliche Untersuchung
Andere Zwecke
06. Genauer gesagt, es handelt sich um
Epidemiologische Studien
Genetische Kartierung
Charakterisierung von Polymorphismen
Funktionsstudien
Pharmakogenetik
(Entwicklung von Medikamenten)

Entwicklung von anderen Substanzen von industriel-
lem Interesse (biomolecules)

Diagnose
Nachuntersuchung
Gentherapie

Anderes, was?
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07. Geben Sie bitte, wenn mdglich in Prozenten an, welchen Anteil die einzelnen Kriterien
an den gesamten Aktivitaten Ihrer Sammlung ausmachen

Forschung: %
Gesundheitsfursorge: %
Identifikation: %

Lagerung nicht zum Zwecke der Forschung oder der Ge-
sundheitsfursorge: %

Andere Zwecke: %
08. Besonderheiten der Sammlungen:
Einzigartige Proben (von seltenen Krankheiten, Mutationen,..)
Nicht reproduzierbare Proben (Gewebe, Zellen von begrenzter Anzahl,..)

Andere, wenn moglich spezifizieren

09. Was macht nach lhrer Ansicht die Besonderheit der Sammlung aus?

I1. Der Erwerb von Proben

01. Gibt es flr lhre Téatigkeit einen spezifischen nationalen oder internationalen regulatori-
schen bzw. rechtlichen Rahmen?

Ja
Nein
Unbekannt
02. Bei wem erkundigen Sie sich nach den rechtlichen Vorschriften fiir Ihr Handeln?
Verwaltungsbehdrde
Justizbehorde
Ethisches Komitee
Krankenhauskommission

Andere
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03. Bendtigen Sie fur den Erwerb von Proben eine Genehmigung durch die Verwaltung?
Wenn ja, an welche Behorde wenden Sie sich?

05. Wie erwerben Sie Proben?
Kauf
Geschenk
Tausch mit anderen Diensten (von / mit welchen?)
Reste, Abfall
Eigene Sammlung
Gesetzliches Depot
Andere Quellen:

06. Wie rekrutieren Sie Versuchsteilnehmer (gesunde oder kranke) fir die Entnahme von
Proben?

Durch den medizinischen Dienst
zufallige Auswahl aus einer Liste (z.B. Wahllisten)
Aufruf in Presse, Radio, Fernsehen
Durch das Internet
Andere Wege:
Unbekannt
Gar nicht
07. Erhalten die Versuchsteilnehmer ein schriftliches Informationsblatt vor der Entnahme
der Probe?
Ja
Nein

Unbekannt
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Wenn nein, wer ist fir die Information der Versuchsteilnehmer verantwortlich?
08. Benutzen Sie eine bestimmte Form fur die ,,Informierte Einwilligung*
Ja, schriftlich (Konnten Sie uns ein Formular zur Verfugung stellen?)
Ja, mindlich (Kénnten Sie uns den Text zur Verfugung stellen)
Nein
Wenn nicht, wer ist fiir die Einholung der Einwilligung verantwortlich?
Wie lange benutzen Sie die Einwilligungsformulare (Angabe in Jahren)
09. Welche Daten erhalten Sie von den Spendern der Proben?

Personliche Daten (Name, Geschlecht, Geburtstag,
Versicherungsnummer,..)

Familiare Daten (Stammbaum, Geburtsort,...)
Soziale (Lebensumsténde, Beruf,....)
Klinische

Andere Informationen

Keine Informationen

10. Benutzen Sie in diesem Zusammenhang Verfahrensanweisungen (good practises guide-
lines)?

Ja (Konnten Sie uns ein Exemplar zur Verfugung stellen?)

Nein
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I11. Produktion, Transformationen von Proben

01. Art der Manipulation (bitte ankreuzen und Kosten angeben falls sie Ihnen bekannt sind)

Wird von Ihnen vorgenommen?

Zu welchen Kosten

Virusnachbildung von DNA

Separation / Einfrieren von DNA

Entnahme von DNA

Zellen kultivieren

Andere Manipulationen

02. Was beeinhalten die oben angegebenen Kosten?

Verbrauchsmittelkosten (Nitrogen, DMSO,...)

Personalkosten

Geratekosten

Andere

Falls Ihnen die die Kosten nicht bekannt sind, beantworten Sie bitte die folgenden Fra-
gen(38a, 39b,...), so daB wir die Kosten schatzen kénnen:

a-Grundflache der ,,Bank® in gm:

b-Personal

Qualifikation

Vollzeit Aquivalent

Kosten pro Jahr

Techniker

Physiker

Biologen

Andere
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c-Betriebsmittel

Art der Betriebsmittel (Kihlschranke etc. )

Preis / Anschaffungsjahr

d-Verbrauchsmittel

Art der Verbrauchsmittel

Kosten pro Jahr

e-Fix Kosten

Art der Kosten

Kosten pro Jahr

Miete

Wasser

Elektrizitat

Andere

Fuhren Sie Qualitatskontrolle durch?
Ja
Nein

Wenn ja, welche Tests wenden Sie an?

Welche Art von Sicherheitsmanahmen haben Sie ergriffen (Schutz von Personen, Manipu-

lationen unter P1, P2, P3 Bedingungen,...)?
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11. Wie wird die Sammlung finanziert?
Globales Budget der Organisation
Finanzierung aufgrund von Kooperationsvereinbarungen
Verkdaufe, Abtretung von Proben
Subventionen
Anders
23-Wird diese Tatigkeit aus einem speziellen Budget bezahlt?
03. Was war das Budget Ihrer Zellenbank fiir1997, 1998?
V Lagerung von Proben
04. Die Dauer der Lagerung von Proben ist...:
fix variabel
05. Wenn variabel:

Warum variiert die Lagerungsdauer?

06. Wie lange wird eine Probe durchschnittlich aufbewahrt?

07. Sind Sie auf kurze Sicht gezwungen, Proben auszusondern?
Einen Teil lhrer Proben
Alle Proben
Keine

08. Wenn ja, warum?
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09. Besitzen Sie Informationen dariiber, wie hoch sind die jéhrlichen Lagerungskosten flr
eine Probe sind?

Materialart Jahrliche Kosten der Lagerung

DNA

Zellen

Gewebe

Zellenlinien

Seren

Blut

Anderes

Endsumme

V/ Austausch, Verteilung

01. Besteht ein Austausch von Proben zwischen lhrer Institution und anderen Institutionen?

Wenn ja, worin besteht der Austausch bzw. Verteilung (Deponieren eigener Proben bei an-
deren oder Entnahme von Proben bei anderen) und mit wem?

02. Wer hat Zugang zu den Proben Ihrer Sammlung?
Jeder
Das Personal Ihrer Einrichtung
Offentliche Forschungsteams
Private Organisationen und private Forschungsteams
Institutionen der Gesundheitsfiirsorge
Gesetzlich berechtigtes Personal
Andere, wer?

unbekannt
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03. Hangen die Bedingungen fiir die Probenentnahme aus Ihren Sammlungen von der Art
der Sammlung ab?

A Wenn ja, warum?

04. Haben nur deutsche Firmen Zugriff auf Ihre Proben?
05. Wenn nein, welche anderen Lander sind zugangsberechtigt?
06. Wie ist Ihr Vorgehensweise im Falle einer Probenentnahme durch andere?
Konnten Sie uns bitte diesbeziigliche Formulare fur Kunden zur Verfligung stellen?
Zum Beispiel:
Verwenden Sie ein Vertragsdokument?
Gibt es Beschrankungen hinsichtlich des Gebrauches der Proben?
Wenn lhre Institution der Eigentimer der Proben ist, Gbertragen Sie das
Eigentum an den Proben im Falle einer Abgabe an andere?
07. Gibt es Bedingungen fiir den Zugriff von anderen auf
mit den Proben verbundene Daten?
zur Verfligung gestellte Proben?
08. Variieren die Zugangsbedingungen mit
dem Status der zugreifenden Institution (z.B.: 6ffentlicher oder privater Sektor
den Zwecken der Projekte der zugreifenden Institution (z.B. Forschung,
Industrielle Nutzung,..)
09. In welchen Féllen liefern Sie die Proben gratis?
10. Was berechnen Sie die Entnahme von Proben:
Transportkosten
Manipulationen an den Proben (Entnahme, Virustransformation,....)
Anderes
Konnten Sie uns bitte einen Preiskatalog zur Verfiigung stellen?

11. Deponieren Sie lhre eigenen Proben bei anderen?



Rechtliche und ethische Aspekte von DNA — Datenbanken im internationalen Vergleich
229

12. Beziehen Sie Ihre Proben von anderen?
Bitte nennen Sie die hdufigsten Falle!
Von / Bei welcher Art von Organisationen?
Welche Art von Proben?
Was sind die Depot-/Entnahmebedingungen?
Was sind die Griinde fur diese Anforderungen?
13. Wird ein Teil lhrer Sammlungen dupliziert und in einer anderen Bank gespeichert?
Ja
Nein
14. Wenn ja, in welcher Institution?

15. Bitte geben Sie die Art und Anzahl von in 1998 deponierten und bei Ihnen entnommenen
Proben in der folgenden Tabelle an:

Proben DNS Zellen | Zellinien | Gewebe | Seren |Blut Andere |End-
summe

Deponiert

1998

Entnommen

1998

V1. Veroffentlichungen

01. Wie werden Informationen (ber Probensammlungen im Bereich der Humangenetik ver-
breitet?

Veroffentlichungen (wenn ja, wo?)
Datenbanken (in welchen?)
Kataloge

Patent

Internet Seiten

02. Wie schitzen Sie Ihre Ergebnisse?
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Vil. EDV

03. Verwenden Sie eine Datenbank fir Verwaltung der Sammlung?
04. Wenn ja, verwenden Sie eine kommerzielle Software (welche)?
Selbst erstellte Software?
05. Ist die Proben-Datenbank computergestitzt?
Ja
Nein
06. Seit wann ist Ihr Dienst computergestitzt? (das Jahr angeben)

07. Welche Art von Daten werden nicht vom Computer verwaltet?

Warum?

Sind die Proben............

anonym: keine identifizierende Information wurde aufgenommen, es ist keine Zuruick-
verfolgung zum Spender moglich

codiert oder zurlickverfolgbar: Anstelle von identifizierender Information wird ein Co-
de verwendet, aber die einzelnen Personen kénnen von mindestens einer Person (in-
nerhalb oder aulerhalb Ihrer Organisation) anhand des Code’s ermittelt werden

anonymisiert: Die Verbindung zu den einzelnen Personen wurde zerstort. Keine
Mdglichkeit der Zurlickverfolgung

identifizierbar. Mit Hilfe eines persodnlichen ldentifizierungsmerkmal (Name, Patien-
tennummer, Sozialversicherungsnummer,..) versehen, wodurch es ermdglicht wird, die
Verbindung zwischen der biologischen Information und dem Spender herzustellen
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VIII. Schwierigkeiten

08. Welchen Schwierigkeiten begegnen Sie .(einschlieRen ethischer und rechtlicher) ...)

beim Erwerb von Sammlungen?

beim Tausch mit anderen Teams?

IX. Gegenwartige und zukinftige Organisation

09. Bestehen schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen Institutionen oder arbei-
ten Sie mit anderen Institutionen zusammen?

a. Wenn ja, mit welchen:
Pharmazeutische Unternehmen
Biotechnologische Firmen
Krankenhduser
Offentliche Laboratorien
Verbande

e Wenn ja: Kénnten Sie uns ein Beispiel flr eine Kooperationsverein-
barung zur Verfugung stellen (z.B. den Vertragstext)?

10. Wo haben diese Kooperations-Institutionen ihren Sitz?
Deutschland
In einem anderen Land

11. Was denken Sie uber die Organisation Ihre Bank?

(z. B. Uiber die Aufteilung zwischen 6ffentlichem und privatem Sektor):

b. -Uber die Zusammenarbeit zwischen Institutionen auf dem nationalen und der
internationalen Ebene

12. Was sind die neuesten Entwicklungen in Ihrem Gebiet? (Konzentration, Verschmelzun-
gen von Gesellschaften, Neugriindungen, Schaffung von Institutionen, federative Institu-
tionen, neue formalisierte Partnerschaften,....)

c. Was denken Sie daruiber?

13. Wie beurteilen Sie den Rahmen fir die Tatigkeiten einer ,,Biobank*

14. Wie beurteilen Sie die kiinftige Entwicklung in diesen Bereich?
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15. Wirden Sie den AbschluB von Vereinbarungen uber ,,Biobanken* auf europdi-
scher Ebene beftirworten?

Ja
Nein
16. Wirden Sie einer européischen Harmonisierung des rechtlichen Rahmen zustimmen?
Ja
Nein
17. Wirden Sie einer européischen Harmonisierung des ethischen Rahmen zustimmen?
Ja
Nein

Bitte begrunden Sie Ihre Ansichten:

18. Was denken Sie tiber die Zentralisierung von Sammlungen in einer einzelnen Bank?

19. Wie sollte diese zentrale Bank organisiert werden?

Art der Sammlungen
Zweck der Sammlungen
Art der Proben

Region

Land

Auf européischem Level
Anderer Vorschlag:

Bitte begriinden Sie Ihre Antwort:

20. Unter welchen Bedingungen, wirden Sie Ihre Proben in dieser Bank speichern?

21. Denken Sie, daB lhre Institution oder lhr Dienst in der Lage ist, die Rolle der zentralen
Organisation zu (ibernehmen?
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Liste der in diesem Fragebogen erbetenen Dokumente

- Formblatt fur die ,,informierte Einwilligung“

- Good practises guidelines beziiglich des Erwerbs von neuen Proben

- Formale Darstellung der Verfahrensweise im Falle einer Probenentnahme
- Preiskatalog

- Kooperationsvereinbarungeen mit anderen Institutionen

- Internet-Adresse
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