Aktuelle Standards:
Umsetzung und praktische Bedeutung

Prof. Dr. Michael Krawczak
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Biobanken
Definition

"Biobanken sind keine eigenstandigen Forschungsprojekte
sondern wichtige, langfristige Werkzeuge fur die Forschung.
Sie grenzen sich somit gegen proprietdre Sammlungen
einzelner Forscher oder eng umrissener Forschungsprojekte
ab."

Bericht des Bundestagsausschusses flr Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschatzung, Drucksache 16/5374 vom 16. 05. 2007
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Begrifflichkeiten

WIKIf)EDIA
Standard

Die freie Enzyklopadie

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

http://de.wikipedia.org/



o,
G ) |
5 W

Begrifflichkeiten

WIKIPEDIA
Gesetz, Richtlinie, Empfehlung

Die freie Enzyklopadie

"Ein Gesetz ist eine Sammlung von allgemein verbindlichen
Rechtsnormen, die in einem formlichen Verfahren von dem
dazu ermachtigten staatlichen Organ - dem Gesetzgeber -
erlassen worden ist. Eine Rechtsnorm besteht grundsatzlich
aus einem Tatbestand und einer Rechtsfolge."

"Eine Richtlinie ist eine Handlungsvorschrift mit bindendem
Charakter, sie ist aber kein formliches Gesetz. Richtlinien
haben einen bestimmten Geltungsbereich, der je nach
Anwendungsfall auch sanktionierbar ist."

"Empfehlungen sind unverbindliche Richtlinien."

http://de.wikipedia.org/



Informationsdienst Wissenschaft

Sie sind hier: Home = Pressemitteilung:  Biomaterialbanken fir die Forschung ...
Pressemitteilung

Dr. Eva-Maria Streier Bereich Presse- und Offentlichkeitsarbeit
Deutsche Forschungsoemeinschaft (OF G)

wBiomaterialbanken fir die Forschung — Klare Konzepte und Empfehlungen notwendig* DFG

01.04.2011 11:25
DFG-Senatskommissionen legen Stellingnahime vor

Mr. 12
1. April 2011

Biomaterialbanken sind eine unverzichthare Ressource fir die hiomedizinische Forschung. Sie sind fir die Qualitat und Wetthewerbsfahigkeit der
deutschen Forschung son groZer Bedeutung. Es ist daher wichtia, dass filr Deutschland klare Konzepte und Empfehlungen fiir Biobanken vorliegen. Derzeit
sollte allerdings auf eine allgemeine und umfassende gesetzliche Regelung in Form eines Forschunoshiobankgesetzes verzichtet werden.

Fu diesem Ergebnis kommt rine Gemeinsame Stellungnahme der beiden lebenswissenschafilichen Senatskommissionen der Deutschen
Forschungsoemeinschatt (OF G, der Senatskommission fir Klinische Faorschung und der Senatskommission fiir Grundsatefragen der Genforschung. Die
Stellungnahme istvor dem Hintergrund der laufenden Diskussion um gesetzliche Regelungen von Humanhbiobanken entstanden und stellt den Beitrag und
die Kommentierung der DF G zur Stellungnahme des Deutschen Ethikrates  Humanhiobhanken fir die Forschung” dar.

Die DFG-Senatskamrmissionen schlagen vor dass anstelle einer umfassenden gesetzlichen Reqelung auf der bestehenden Rechtsgrundlage fir grolie

Biokanken die Einhaltundg der in der Empfehlung des Ethikrates enthaltenen Prinzipien aefordert werden soll. Dazu gehidren die Festlegung der zuldssigen
Futzung, die Einbeziehung von Ethikkommissionen, die Qualitatssicherung heim Datenschutz sowie die Transparenz der Ziele und Yerfahrensweisen einer

Biobank. Die DF G-Senatskommissionen schlagen des Weiteren vor dass die Einhaltung der Prinzipien zur Voraussetzung fir die Fdrderung von Biobanken
durch die DFG und andere dffentliche Farderer gemachtwird. Fir kleinere Biomaterialhanken sollte nach Auffassung der DF G-Senatskommissionen auf

eine verscharung der Anforderungen verzichtet werden.

Ein eigenes Biobankaeheimnis erscheint den DF G-Senatskommissionen derzeit nicht erforderlich und ware international einmalig. Eine neue einschlagige
Gesetzgebung kinnte internationale Kooperationen behindern und die biomedizinische Forschung am Standont Deutschland erschweren.

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




Biobanken
Relevante Regelwerke

WMA Deklaration von Helsinki (6th Amendment, 2008)

UNESCO Deklarationen zu Humangenom und
Menschenrechten (1997), humangenetischen Daten (2003),
Bioethik und Menschenrechten (2005)

ISBER Best Practices for Repositories (2008)

OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic
Research (2009)

Europarat-Empfehlungen zur Forschung an humanen
Biomaterialien (2006)

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

EU-Datenschutzrichtlinie (1995)
Bundes- und Landesdatenschutzgesetze



Biobanken
Kernforderungen

Daten und Proben durfen nur fur festgelegte Zwecke
verwendet werden.

Jeder unberechtigte Zugriff auf Proben und Daten muss
verhindert werden.

Spender haben ein nicht abtretbares Zugangs- und
Widerrufsrecht.

Spender miussen nach angemessener Aufklarung in die
Gewinnung, Lagerung und Verwendung lhrer Daten und
Proben einwilligen.

Privatsphare der Spender und Vertraulichkeit der
personlichen Daten mussen gewahrleistet werden.



Biobanken
Kernforderungen

 Niemand darf wegen genetischer Eigenschaften
diskriminiert werden.

« Alle Verfahrensweisen missen dokumentiert, unabhangig
bewertet, kontrolliert und veroffentlicht werden.

 Informationen Uber Art, Umfang und Ergebnisse der
wissenschaftlichen Nutzung von Proben und Daten sollen
Offentlich zuganglich sein.
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International
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WELCOME

The Public Population Project in Genomics (P3G) is a not-for-profit
international consortium that provides the international population
genomics community with easy access to the expertise, resources,
innovative tools and most up-to-date information from all areas of
public population genomics,

PG works with biobankers and other subject-rnatter experts from
around the world to:

Encourage collaboration between researchers and biobankers
Promote harmonization of information

Optimize the design, set-up and research activities of
population-based biobanks

Facilitate the transfer of knowledge and provide training to
those working in the field

P#G brings the genomics commmunity closer together in person - at
conferences and meetings held around the world, and online through
the Observatory - a publicly accessible knowledge database.
Principles of transparency and collaboration are integral to the PEG
approach.

Click to Become a Member

WATCH OUR ¥IDEO
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Managing resources for the
future of biomedical research

BEMRI (Richanking and Biomaolecular Resources Research Infrastructure)
was one ofthe first European Research Infrastructure projects funded by the
Eurapean Cammission (EC). The EC-funded preparatary phase of BEMRE]
came toits end in January 2011, During the past 3 years BEMREI has grown
into a 53-member consotium with awer 280 associated organisations
({largely biohanks) from over 30 countries, making it the largest research
infrastructure project in Eurape. During the preparatory phase the concept of
a functional pan-European hiohank was formulated and has now been
presented to Member States ofthe European Union and for associated
states for approval and funding.

BEMRI will farm an interface hetwaen specimens and data (from patients

and European populations) and top-level hiological and medical research.

This can only he achieved through a distributed research infrastructure with

aperational units in all padicipating Member States. BEMRE! will he

implemented under the ERIC {Eurapean Research Infrastructure

Caonsartiurm legal entity, BEMRI-ERIC fareseeas headguarters {central

coardination) in Graz, Austria, responsible for coordination of the activities of Rational Modes estahlished in padicipating
countries. BEMR! is in the process of submitting its application to the European Commission for a legal status under the
ERIC regulation, with an expected start date atthe end of 2011,

When the preparatory phase of BEBMREI carme to its end an January 31, 2011, also the Governance and Managerment
Structures which were based on the Grant Agreement came to end. Inits final teleconference on Jan 25, 2011, the BEMREI
Steering Committee agreed that the current Steering Committee will continue to function as an interim governing hody of
BBEMRI until the Memorandum of Understanding Mol for the BEMR-ERIC application is signed by the interested
Member States. As BEMR-ERIC will he an arganization of Memhber States, Associated States, third countries and
intergavernmental arganizations, current biokanks that are panners or agsociated organizations of BEMRI and wish to
hecome members of BEMRI-ERIC need to contact their ministries and encourage them to seek membership under the
new legal entity.

The next ministerial level meeting organized by the Austrian ministry will take place in Graz, Austria, on March 28-29,

2011, Ifthe ministry of vour country is interested to participate in this meeting, but has not received an invitation, please
contact Dr. Hemma Bauer I

News & Events
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Generische Losungen Biomaterialbanken Biomaterialbanken
zum Datenschutz - Rechtliche - Checkliste zur

fiir die Forschungsnetze Rahmenbedingungen TR
in der Medlin Qualitatssicherung

im Auftrag des Koordinierungsrates unter Mitarbeit von |. Goebel

fiir
Medizinische Forschungsnetze

@ Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft ) Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschart

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



Praktische Umsetzung

Regelungsbedarf
fiir Forschung mit
Humanbiobanken?

Einladung

Elne Veranstaltung In Zusammenarbelt mit:

13:00

1315

14:00

15:.30

Expertengesprach
Regelungsbedarf
fur Forschung mit
Humanbiobanken?

BegriiBung

Prof. Dr. phil. Alfens Bora - Universitdt Bielefeld,
Mitglied des Deutschen Ethikrates

Sebastian Claudius Semler - TMF e. V. Berfin,
Wissenschaftlicher Geschdftsfihrer

Session|
Forschung mit Humanbiobanken
Die Stellungnahme des Deutschen Ethikrates

Prof. Dr.rer.nat Regine Kollek - Universitdt Hamburg,
Mitglied des Deutschen Ethikrates

Fallbeispiele

A. Krankheitsorientierte Biobanken in Netzwerken
Dr.med. Dr.rer. nat. Michael Kiehntopf - Universitdt fena

B. Populationsbezogene Biobanken - Die Nationale Kohorte

Prof. Dr.rer.nat Dr.med. H.-Erich Wichmann -
Helmhaoltz Zentrum Miinchen

C. Gewebebiobanken der Onkologie
Prof. Dr. med. Peter Schirmacher - Universitit Heidelberg

D. Projektbezogene Biomaterialsammlungen
Prof. Dr. med. Jochen Hampe - Universitdt Kiel

E. ,Biobanking" als Service- und Geschiftsmodell
Prof. Dr.rer. nat Ginter Fuhr - Fraunhofer-Gesellschaft

Kaffeepause
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Saensssces

popEen

Telefon-Info-Hotline:
(0431)597-3710
oder -3711

Gesundheit
fiir Generationen

MENSCHEN KRAMNKHEITEN FORSCHUNG GESUNDHEIT MATERIALIEN IMPRESSUM

Willkommen bei popgen

der schleswiqg- holsteinischen Biobank fiir eine Medizin der Zukunft

pop wurde 2003 als populationsgenetisches Forschungsprojekt des Mationalen
Genomforschungsnetzes (NGFM) am Universitatsklinikum Schleswig- Holstein gegrindet. Es dient
dazu, ein besseres Yerstandnis der Ursachen der grofen Yolkskrankheiten zu entwickeln. Asthma,
Herzinfarkt, Krebs, chronische Darmentzindungen und viele neurologische Erkrankungen wie Morbus
Farkinson oder die so genannten Gemitskrankheiten betreffen immer mehr Menschen. Heute weil®
man, dass bei all diesen Krankheiten auch die genetische %eranlagung eine maligebliche Rolle spielt.
Unsere Kinder kinnen also einen Teil des Risikos, an Asthma, Herzinfarkt oder Krebs zu erkranken,
van uns erben. Wenn die Ergebnisse der medizinisch- genetischen Forschung breiten
Patientengruppen verfiighar gemacht werden kidnnen, kann damit eine ganz neue Medizin entstehen.
Persanliche Krankheitsrisiken lassen sich friber erkennen und durch individuelle Yorsorgepléne besser
kaontrallieren. Therapien kinnen exakt auf die genetischen Anlagen eines erkrankten Menschen
abpestimmt werden. Es besteht die groe Hoffhung, dass die Gesundheit der Menschen auf diese
YWeise direkt von neuen medizinisch-wissenschattlichen Erkenntnissen profitieren wird.

Wir laden Sie ein, sich auf den folgenden Seiten darlber zu infarmieren, wer an pop beteiligt ist,
was dort untersucht, wie dort geforscht wird, und warurm diese Forschung wichtig ist. Fir interessierte
YWissenschaftler bieten wir einen speziellen Informations- und Servicebereich an.

www.popgen.de




Praktische Umsetzung popge:
Beispiel: PopGen

« Standard Operating Procedures

« Material Transfer Agreements =

« Datenschutzkonzept

« Consent Forms TE |

* Spenderanklarung Datenmanagementkonzept fir Eam
] <.

In Zusammenarbeit mit —

ﬂ ME QV




Praktische Umsetzung '
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popgemn
Beispiel: PopGen
personal data
phenotypes
demography
blood (ID1) DNA (labcode)

Sample Processing

personal data (ID1)
phenotypes (ID1)
demography (ID1)

Laboratory

labcode (ID1)

DNA (labcode)
temporarily only

genotypes (labcode)
| H

labcode (ID1)

reduced phenotypes (ID1)
reduced demography (ID1)

labcode (ID2)
.......................... CINEVSC (03} N pe——
ID1 (ID2)
in Zusammenarbeit mit :
v v
- reduced phenotypes (I1D2)
QvF &/

t D2
reduced demography (I1D2) genotypes (ID2)



Biobanken
Instrumente der Strukturforderung

"Biobanken sollen auf Bundes- wie auf Landesebene als
Instrument der strukturellen Forschungsférderung
verstanden werden. Die Forschungsfdrderer werden daher
aufgefordert, [...] nur solche Trager fr die Einrichtung von
Biomaterialbanken in Betracht zu ziehen, die den flr die
jeweilige Biobank erforderlichen zeitlichen Bestand
gewahrleisten."

Entschlieung des Gesundheitsforschungsrates (GfR) vom 12. Dezember 2008



Biobanken
Zielrichtung

Forschungsprojekte

Zentrale Plattform Proben

=ty

e Zentralisierung von Praanalytik, Lagerung und Analytik
 Trennung akademischer und organisatorischer Interessen
 Planungssicherheit fur Biobanken und Forschung
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Strategieprozesse
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Leitung und Organisation
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Harme | Kantakt | Presze | English | Sitermap | Impressum | Datenschutz | Suche | Warenkorb

Bildung Forschung Wiszenschaft Internationales

02.06.2010 - 15.09.2010

Bekanntmachung

des Bundesministeriums flr Bildung und Forschung won Richtlinien zur
Farderung einer Mationalen Biomaterialbanken-Initiative

¥om 25. Mai 2010

B 1 Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage
1.1 ZUWENDUMNGSZWECK

Yorrangige Ziele des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBFY in der
Gesundheitsforschung sind die Etablierung der individualisierten Medizin und die
Erforschung der Wolkskrankheiten, Ein wesentlicher Beitrag hierzu ist der Aushau
der international erfolgreichen Position Deutschlands in der patientenorientierten
klinischen Forschung durch Einrichtung von geeigneten Forschungsstrukturen,
Blndelung der nationalen Kompetenzen und gezielter Machwuchsfirderung.

Mit dieser Farderrichtlinie soll die Yernetzung vorhandener Biomaterialbanken
sowie deren internationale ﬂu5ricmggeéﬂmmmer_
FardermaBnahme ist es, erstmalig eine deutsche Biobanken-Infrastrukiur zu
etablieren, um die fihrende Rolle in der internationalen Biobhank-basierten
Forschung zu erhalten und auszubauen. Die Firdermaknahme soll sicherstellen,
dass in Deutschland vorhandene Schlisselressourcen in die europiische
Forschungsinfrastruktur fir Biobanken {Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure, BBMREI) integriert werden kdnnen,

Biomaterialbanken sind ein unverzichtbares Instrument der krankheits- und
patientenorientierten klinischen Forschung. Sie haben in der deutschen
biomedizinischen Wissenschaft als Teil der wissenschaftlichen Infrastruktur
wachsende Bedeutung erlangt. Dies resultiert unter anderem aus der zuneh-
menden Mutzung molekularer und genetischer Faktoren bei der Suche nach

| Suchbegriff eingeben

LINKS

A1 easy - Das antrags-
fAngebotsverfahren

Das elektronische
Antrags-songebotssystem
erleichtert die Beantragung
einer Projekifarderung durch
die Maglichlkeit, Antrage am
FZ unter Mutzung
integrierter Hilfefunktionan
zu erstellen und
auszudrucken.

Der BMBF-Formularschrank

Im BMBF-Formularschrank
finden Sie weitere
Informationen, wie
Merkhblatter, Hinweise und
Mebenbestimmmungen

Férderdatenbank




Bundesministerium
fiir Bildung
und Forschung
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The Biomaterialbank Heidelberg Concept (Schirmacher,
Heidelberg)

Aims and Scope of the Interdisciplinary Bank of Biomaterials
and Data - Wlrzburg (IBDW) (Jahns, Wirzburg)

Die zentralisierte Biomaterialbank der RWTH-Aachen
(Knuchel-Clarke, Aachen)

ZeBanC: The comprehensive central biobank concept of the
Charité (Hummel, Berlin)

The popgen 2.0-Network (U. Nothlings, Kiel)

Kick-Off Meeting, 8. April 2011,
TMF-Geschaftsstelle, Georgenstralle 22, Berlin



RY=SBE: h Fate
L/T UL Co

Biobanke n-Register

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

Entschlieung des Gesundheitsforschungsrates (GfR) vom 12. Dezember 2008



English Site | Kontakt | Biohank melden | Impressum | Stemap | Zugang beantragen | Sign In

Deutsches
Biobanken-Register

Biobanken | User-Portal Projektportal Uber uns

Filterpfad:

BB Wahlen | Detsils  Biobank Ort
Kantakte r a BerBio Betlin
Policies O Q PopGen Kiel
e M @ ASKTX Miinchen
Frobandengruppen r o BA Geburt Jena
Phamwpe” - o CNDD Bonn
Forderungen
Samrmlungen - e CND Bann

(I o Dermaprobe Jena

r Q Biobank HNO Jena

I C'I'_ Lions Cornea Bank BYWW  Freiburg

r o BMB-Patho CAL Kiel

O Q PsyCourse Gittingen

r Q CCM (CRIP) Berlin

I Q_ Rectal Cancer Biobank Gottingen

C o MITO-BIO Meuherberi
GEFORDERT VOM

& Bundesministerium
fiir Bildung
und Forschung

Wabsite

windi biobanken.de

whntw. popgen.de

winaw.asklepios. comiklinik
winaw.geburtshilfe. uniklinikum-jena.de
whnt knd-demenzen.de

wiww knd-demenzen.de

whnew derma.uniklinikum-jena.de

whn ino. uniklinikum-jena.de

whnnn. charite. de

whnna mitonet.org

BETRIEBEN VON
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Biobanke n-Register

CuLaliics J
Biobanken-Register

Ubersicht Uber existierende relevante Biobanken
Verbesserung der nationalen und internationalen
Sichtbarkeit

Forderung des Informations-, Erfahrungs- und
Probenaustausch (User-Portal)

transparentere Nutzung bestehender Ressourcen
Planungsgrundlage fur den Neuaufbau bzw. Ausbau von
Biobanken

bessere Verzahnung nationaler Biobanken mit
Internationalen Initiativen (z.B. BBMRI, P3G)

www.bhiobanken.de



Google

Deutschland

Biobanken
Wie grol3 ist der Handlungsbedarf?

Biobanken sammeln bis 200.000 [nfos zu einem Fatienten
27, Mov, 20038 ... Das sei besonders deshalb prekar, da die Biobanken nicht nur ... und einem
Minirmurm an Zusatzinformationen sei hier Daten-Misshrauch miaglich. ..
weenw', 35at. defnanofastuecked 28875 index html - Im Cache
Biobanken: Fundgruben fir die Wissenschaft - Eiotechnologie ...
27.10.2005. Biobanken sind eine Fundgrube fir Wissenschatftler. ... Fragen ausfihrlich zu

klaren und einem eventuellen Mifbrauch vorzubeugen. ...
wwew hiotechnologie def. . fthemendossiers did=45394 html - Im Cache

Biobank Graz "Ohne Biobank keine Forschung" « DieFresse.com
24, Okt 2009 ... Auf diese A lielle sich Misshrauch vermeiden. Die Grazer Biobank ist nor

das Leitprojekt eines Gesamtkonzepts, der Medical Science City, ...
diepresse.com/.. /Biobank-Graz_Ohne-Biobank-keine-Forschung - Osterreich - Im Cache

"Fotenzielle Gendatenbank”

Angesichts geplanter Biobanken stellt sich jedoch die Frage: Wa bleibt ... oder Pharmafirmen
an die Daten, sei "derm Misshrauch Tir und Tor gedfinet”. ...

wwwy. binskop-forum.del. /biehanken/hichanken.. ./bb_bbha_neugeborenenscreening. html -
I Cache - Ahnliche Seiten

ror LD PP Edc-audit Biobank MNachhaltighkeit

Dateiformat: PDF/Adobe Acrobat - Schnellansicht

4 Juli 2003 ... Daten- und Probenmisshbrauch von Biobanken bisher kein ... Werdeckter
Missbrauch wiirde mangels Revisionsprozessen nicht bekannt ...

https:dwnan, datenschutzzentrum. defbiobankfweichernt-2008-biobank-nachhaltigkeit. pdf

Fharmakogenetik - Rolltreppe abwarts? | el

In: Biohanken. Tagungsdokumentation. Mationaler Ethikeat 2002, Hambug. 5. 11-22. Die
Miglichkeit eines Misshrauchs von Biohanken zu forensischen Zwecken ...
whinw.fen-ethisches-netzwerk de/GIDBE_marxstoelting - Im Cache - Ahnliche Seiten




Biobanken
Wie grol3 ist der Handlungsbedarf?
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Biobanks need publicity

Most Europeans haven’t heard of their nation’s repositories of human blood and tissue
samples. Promote them, say George Gaskell and Herbert Gottweis, or they could fail.

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



Schlussfolgerungen

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

Fur die Gewinnung, Lagerung und Nutzung humaner
Biomaterialen existiert eine Vielzahl von Empfehlungen und
Regelwerken, maldgeblich auch mit Gesetzeskratft.

Exponierte Biobanken haben ein massives Eigeninteresse

an der Einhaltung existierender Regeln und Empfehlungen
und haben diese weitestgehend bereits umgesetzt.

Die Einhaltung existierender Regeln lasst sich mittels
Vorgaben, Kontrollen und ggf. Sanktionen durch Forderer
und Arbeitgeber sicherstellen.

Fur einen Missbrauch von Proben und Daten gibt es keine
erkennbare Vorgeschichte, Motivation oder Bedrohung.



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit




