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BiobankenBiobanken
Definition

"Biobanken sind keine eigenständigen Forschungsprojekte
sondern wichtige langfristige Werkzeuge für die Forschungsondern wichtige, langfristige Werkzeuge für die Forschung. 
Sie grenzen sich somit gegen proprietäre Sammlungen 
einzelner Forscher oder eng umrissener Forschungsprojekte g g p j
ab."

Bericht des Bundestagsausschusses für Bildung Forschung undBericht des Bundestagsausschusses für Bildung, Forschung und 
Technikfolgenabschätzung, Drucksache 16/5374 vom 16. 05. 2007



BegrifflichkeitenBegrifflichkeiten
Standard

"Ein Standard ist eine vergleichsweise einheitliche oder 
vereinheitlichte weithin anerkannte und meist auchvereinheitlichte, weithin anerkannte und meist auch 
angewandte (oder zumindest angestrebte) Art und Weise, 
etwas herzustellen oder durchzuführen, die sich gegenüber g g
anderen Arten und Weisen durchgesetzt hat."

http://de.wikipedia.org/



BegrifflichkeitenBegrifflichkeiten
Gesetz, Richtlinie, Empfehlung

"Ein Gesetz ist eine Sammlung von allgemein verbindlichen 
Rechtsnormen die in einem förmlichen Verfahren von demRechtsnormen, die in einem förmlichen Verfahren von dem 
dazu ermächtigten staatlichen Organ - dem Gesetzgeber -
erlassen worden ist. Eine Rechtsnorm besteht grundsätzlich g
aus einem Tatbestand und einer Rechtsfolge."
"Eine Richtlinie ist eine Handlungsvorschrift mit bindendem 
Ch kt i i t b k i fö li h G t Ri htli iCharakter, sie ist aber kein förmliches Gesetz. Richtlinien 
haben einen bestimmten Geltungsbereich, der je nach 
Anwendungsfall auch sanktionierbar ist."  e du gs a auc sa t o e ba st
"Empfehlungen sind unverbindliche Richtlinien." 

http://de.wikipedia.org/



http://idw-online.de/de/news416317



BiobankenBiobanken
Relevante Regelwerke

• WMA Deklaration von Helsinki (6th Amendment, 2008)
• UNESCO Deklarationen zu Humangenom und 

Menschenrechten (1997) humangenetischen Daten (2003)Menschenrechten (1997), humangenetischen Daten (2003), 
Bioethik und Menschenrechten (2005)

• ISBER Best Practices for Repositories (2008)p ( )
• OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic 

Research (2009)
E roparat Empfehl ngen r Forsch ng an h manen• Europarat-Empfehlungen zur Forschung an humanen 
Biomaterialien (2006) 

• EU-Richtlinie zur Spende, Verarbeitung, Lagerung und p , g, g g
Weitergabe von humanem Gewebe und Zellen (2004)

• EU-Datenschutzrichtlinie (1995)
B d d L d d t h t t• Bundes- und Landesdatenschutzgesetze



Biobanken
Kernforderungen
Biobanken

• Daten und Proben dürfen nur für festgelegte Zwecke
verwendet werdenverwendet werden.

• Jeder unberechtigte Zugriff auf Proben und Daten muss 
verhindert werden.

• Spender haben ein nicht abtretbares Zugangs- und 
Widerrufsrecht.

• Spender müssen nach angemessener Aufklärung in die• Spender müssen nach angemessener Aufklärung in die 
Gewinnung, Lagerung und Verwendung Ihrer Daten und 
Proben einwilligen.

• Privatsphäre der Spender und Vertraulichkeit der
persönlichen Daten müssen gewährleistet werden. 



Biobanken
Kernforderungen
Biobanken

• Niemand darf wegen genetischer Eigenschaften
diskriminiert werdendiskriminiert werden. 

• Alle Verfahrensweisen müssen dokumentiert, unabhängig 
bewertet, kontrolliert und veröffentlicht werden.

• Informationen über Art, Umfang und Ergebnisse der 
wissenschaftlichen Nutzung von Proben und Daten sollen 
öffentlich zugänglich seinöffentlich zugänglich sein.



www.p3g.org



www.bbmri.eu



TMF SchriftenreiheTMF Schriftenreihe

http://www.tmf-ev.de/Schriftenreihe.aspx



Praktische UmsetzungPraktische Umsetzung



www.popgen.de



Praktische UmsetzungPraktische Umsetzung
Beispiel: PopGen

• Standard Operating Procedures
• Material Transfer Agreements
• Datenschutzkonzept
• Consent Forms
• Spenderaufklärung

in Zusammenarbeit mit



Praktische UmsetzungPraktische Umsetzung
Beispiel: PopGen

in Zusammenarbeit mit



BiobankenBiobanken
Instrumente der Strukturförderung

"Biobanken sollen auf Bundes- wie auf Landesebene als 
Instrument der strukturellen ForschungsförderungInstrument der strukturellen Forschungsförderung
verstanden werden. Die Forschungsförderer werden daher 
aufgefordert, [...] nur solche Träger für die Einrichtung von g [ ] g g
Biomaterialbanken in Betracht zu ziehen, die den für die 
jeweilige Biobank erforderlichen zeitlichen Bestand
gewährleisten "gewährleisten.

Entschließung des Gesundheitsforschungsrates (GfR) vom 12. Dezember 2008



BiobankenBiobanken
Zielrichtung

D ECB FA

Forschungsprojekte

BMB 1 BMB 2

Zentrale Plattform
Daten

Proben

Analytik X Analytik Y

• Zentralisierung von Präanalytik, Lagerung und Analytik
• Trennung akademischer und organisatorischer Interessen
• Planungssicherheit für Biobanken und Forschung





NationaleNationale 
Biobanken-Initiative

• The Biomaterialbank Heidelberg Concept (Schirmacher, 
Heidelberg)Heidelberg)

• Aims and Scope of the Interdisciplinary Bank of Biomaterials 
and Data - Würzburg (IBDW) (Jahns, Würzburg)g ( ) ( g)

• Die zentralisierte Biomaterialbank der RWTH-Aachen
• (Knüchel-Clarke, Aachen)
• ZeBanC: The comprehensive central biobank concept of the• ZeBanC: The comprehensive central biobank concept of the 

Charité (Hummel, Berlin)
• The popgen 2.0-Network (U. Nöthlings, Kiel)

Kick-Off Meeting, 8. April 2011, 
TMF-Geschäftsstelle, Georgenstraße 22, Berlin, g ,



DeutschesDeutsches 
Biobanken-Register

"Der GFR begrüßt das derzeitige gemeinschaftliche VorhabenDer GFR begrüßt das derzeitige gemeinschaftliche Vorhaben 
zur Bildung eines nationalen Biobankenregisters, das durch 
den deutschen Beitrag zum BBMRI-Projekt und die Telematik-
Plattform für medizinische Forschungsnetze (TMF e.V) initiiert 
wurde."

Entschließung des Gesundheitsforschungsrates (GfR) vom 12. Dezember 2008



BETRIEBEN VONGEFÖRDERT VOM



DeutschesDeutsches 
Biobanken-Register

• Übersicht über existierende relevante Biobanken
Verbesserung der nationalen und internationalen• Verbesserung der nationalen und internationalen 
Sichtbarkeit

• Förderung des Informations-, Erfahrungs- und g g
Probenaustausch (User-Portal)

• transparentere Nutzung bestehender Ressourcen
• Planungsgrundlage für den Neuaufbau bzw Ausbau von• Planungsgrundlage für den Neuaufbau bzw. Ausbau von 

Biobanken
• bessere Verzahnung nationaler Biobanken mit 

internationalen Initiativen (z.B. BBMRI, P3G)

www.biobanken.de



BiobankenBiobanken
Wie groß ist der Handlungsbedarf?



BiobankenBiobanken
Wie groß ist der Handlungsbedarf?

Gaskell G, Gottweis H (2011) Nature 471,159–160.



Schlussfolgerungen

• In der aktuellen Diskussion sind Biobanking und

Schlussfolgerungen

• In der aktuellen Diskussion sind Biobanking und 
Forschung inhaltlich und konzeptionell besser zu trennen.

• Für die Gewinnung, Lagerung und Nutzung humaner g, g g g
Biomaterialen existiert eine Vielzahl von Empfehlungen und 
Regelwerken, maßgeblich auch mit Gesetzeskraft.

• Exponierte Biobanken haben ein massives Eigeninteresse
an der Einhaltung existierender Regeln und Empfehlungen 
und haben diese weitestgehend bereits umgesetztund haben diese weitestgehend bereits umgesetzt.

• Die Einhaltung existierender Regeln lässt sich mittels 
Vorgaben, Kontrollen und ggf. Sanktionen durch Förderer 
und Arbeitgeber sicherstellen.

• Für einen Missbrauch von Proben und Daten gibt es keine 
k b V hi ht M ti ti d B d herkennbare Vorgeschichte, Motivation oder Bedrohung.



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit


