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(Beginn: 10.34 Uhr)

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Ich heiRe Sie herzlich willkommen und wiinsche lhnen
einen guten Morgen. Da ich allseits muntere Gesichter
sehe, kann ich auch sicher sein, dass die gestern Abend
stattgehabte Erfrischung gute Dienste geleistet hat.

Bevor wir zum Vortrag von Frau Kollegin Kollek kom-
men, haben wir — wie kénnte es bei einer solchen férmli-
chen Sitzung anders sein? — noch die heutige Tagesord-
nung zu genehmigen. Daher rufe ich Tagesordnungs-
punkt 1 auf:

Genehmigung der Tagesordnung

Es ist vorgesehen, bis etwa 12.30 Uhr in offentlicher
Sitzung das Referat von Frau Kollek mit dem Titel ,Bio-
banken: Ethische Herausforderungen aktueller Entwick-
lungen“ zu héren und anschlieRend Uber dieses Thema zu
diskutieren. Nach einer Mittagspause schlie3t sich dann
ab 13.30 Uhr der nichtoffentliche Teil an.

Ich weise Sie noch darauf hin, dass der unter Tages-
ordnungspunkt 5 vorgesehene Bericht der Geschéftsstelle
ausfallen muss, weil Herr Dr. Vetter heute an einer Ta-
gung beim NEC teilnimmt. Was hier dringend vorgetragen
werden misste, kdnnten wir aber auch unter TOP 4, Be-
richt des Vorstands, behandeln. AuRerdem haben wir ja
noch den Tagesordnungspunkt ,Sonstiges/Termine“.

Da ich keinerlei Interventionen sehe oder spire, ist die
Tagesordnung so genehmigt.

Nun kommen wir zu dem Hauptpunkt des heutigen
Vormittags, némlich Tagesordnungspunkt 2:

Prof. Dr. Regine Kollek
(Mitglied des Deutschen Ethikrates):

Biobanken:
Ethische Herausforderungen
aktueller Entwicklungen

Referat mit anschlieRender Diskussion

Liebe Frau Kollek, wir bedanken uns jetzt schon einmal
fur Ihren Vortrag.

Vorweg will ich noch Folgendes sagen: Dieser Vortrag
von Frau Kollek ist das letzte — oder nach der urspringli-
chen Planung vorletzte — der sogenannten Impulsreferate,
auf deren Grundlage wir uns bei unserer Sitzung im De-
zember dieses Jahres dariiber unterhalten wollen, wie wir
weiter verfahren. Jedenfalls sind neue Themen nur noch
dann aufzurufen, wenn uns, wie im Gesetz vorgesehen,
Bundesregierung und/oder Bundestag mit einer entspre-
chenden Bitte konfrontieren. Das ist derzeit aber Uber-
haupt nicht zu sehen und auch recht unwahrscheinlich.

Dies als Vorbemerkung, gewissermafllen geschafts-
ordnungsmanig. — Liebe Frau Kollek, Sie haben das Wort.

Prof. Dr. Regine Kollek (Mitglied des Deutschen Ethik-
rates):

Vielen Dank, Herr Vorsitzender — auch dafir, dass ich
heute zu einem Thema, an dem mir sehr viel liegt, zu
Ihnen sprechen darf.

Dieses Thema steht derzeit nicht unbedingt ganz aktu-
ell im Fokus der Diskussion. Ich hoffe aber, dass ich Sie
im Laufe meines Vortrages davon Uberzeugen kann, dass
es doch so wichtig ist, dass es vom Deutschen Ethikrat
wieder aufgenommen werden sollte, nachdem sich der
Nationale Ethikrat schon dazu geaduf3ert hat.

Weil sich noch nicht alle von Ihnen intensiv mit Bio-
banken beschéftigt haben, mdchte ich am Anfang meines
Referates kurz erklaren, worum es sich dabei handelt.
Dazu greife ich auf eine Definition aus der Stellungnahme
des Nationalen Ethikrates zurlick. — Sie miissen nicht alles
lesen, was auf dieser Folie steht; wenn Sie mir zuhéren,
bekommen Sie die wesentlichen Punkte auch mit.

Biobanken sind Sammlungen von Proben menschli-
cher Korpersubstanzen — also Zellen, Gewebe, Blut und
die DNA —, die mit personenbezogenen Daten und Infor-
mationen ihrer Spender verknlpft sind bzw. verknipft
werden konnen. Das ist das Wichtige.

Daher haben Biobanken einen Doppelcharakter als
Proben- und Datensammlungen. Gegenuber reinen Da-
tensammlungen liegt hier die Besonderheit vor, dass man
Proben und Daten miteinander verknupft hat.

Die Bedeutung von Biobanken wéchst; daran besteht
kein Zweifel. Sie sind eine wichtige Ressource fir die
Forschung zur Aufklarung von Ursachen und Mechanis-
men zahlreicher verbreiteter Krankheiten und deren Be-
handlung.

Viele verbreitete Krankheiten sind multifaktoriell. Das
heif3t, dass sie durch verschiedene genetische Umweltein-
flisse, Lebensstileinflisse usw., die zusammenwirken,
hervorgerufen werden.

Oftmals ist der Einfluss genetischer Faktoren relativ
gering. Um den Beitrag solcher gering wirksamer Faktoren
herauszuarbeiten, braucht man eine Vielzahl von Proben,
damit man auch die erforderliche statistische Kraft hat.

Die Identifikation von solchen genetischen Faktoren,
die auch bei der Entstehung von Krankheiten eine Rolle
spielen, ist wiederum der Ansatzpunkt fur die Entwicklung
therapeutischer und praventiver MalBhahmen. Biobanken
dienen also auch als Grundlage fur die biomedizinische
Forschung.

Der Begriff Biobankforschung ist ein Sammelbegriff fur
alle diejenigen Gebiete der modernen biomedizinischen
Forschung, in denen Biobanken eine Rolle spielen. Diese
Definition ist ein bisschen zirkulér. Dabei geht es aber um
die Biobanken, die fur die genetische Epidemiologie, die
Populationsgenetik, die Identifikation von krankheitsrele-
vanten genetischen Variationen und die Identifikation von
Zielmolekilen fur die Pharmatherapie benétigt werden.
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Biobankforschung braucht man auch fir die Korrelati-
on zwischen Genotyp und Phénotyp.

Das ist wiederum flr die Entwicklung individualisierter
Medizin — dieses Stichwort rickt in den Debatten immer
starker in den Vordergrund — wichtig.

Zum einen werden Biobankproben im Zusammenhang
mit der Behandlung von Patienten genommen. Das ist
wahrscheinlich immer noch der grofdte Teil. In diesen
Fallen geht es um Forschung, die krankheitsrelevant und
direkt krankheitsbezogen ist.

Zum anderen werden Biobankproben, wie auf den Bil-
dern auf dieser Folie zu sehen ist, teilweise von ganzen
Bevdlkerungsgruppen genommen. Das geschieht haufig
mithilfe eines Wattestédbchens, mit dem man etwas Mund-
schleimhaut abldst, aus der man dann in einem Reagenz-
gefald die DNA isoliert. Die entsprechenden Biobanken
enthalten haufig nur DNA-Proben und kein weiteres Ge-
webe. Allein aus der DNA kann man aber schon sehr viele
Informationen extrahieren.

In Forschungsbiobanken werden Proben fur For-
schungszwecke dauerhaft gesammelt, um sie entweder,
wie das bei vielen Forschungsprojekten der Fall ist, fur die
Eigenforschung zu benutzen oder an andere Forschungs-
institutionen weiterzugeben.

Forschungsbiobanken verfolgen oftmals ganz unter-
schiedliche Geschéaftsmodelle und Ziele. Sie kdnnen privat
oder offentlich sein, und sie kénnen ideell oder kommer-
ziell forschen. Solange sie forschen — und vielleicht auch
ausschlie3lich forschen —, kénnen sie als Forschungsbio-
banken definiert werden.

Die Bindung an die Forschung hat auch Konsequen-
zen. Auf der einen Seite legitimiert sie den Zugang zu
Daten und Proben; aufgrund der grundgesetzlich verburg-
ten Forschungsfreiheit hat die Forschung einen privilegier-
ten Zugang dazu. Auf der anderen Seite ist die Nutzung
der Daten und Proben aber auch auf den Zweck der For-
schung beschrankt. — Auf diesen sehr wichtigen Punkt der
Zweckbindung fur die Forschung werde ich nachher noch
naher eingehen.

Im Jahr 2004 hat der Nationale Ethikrat eine Stellung-
nahme mit dem Titel ,Biobanken fur die Forschung* verof-
fentlicht. Vor diesem Hintergrund kann man sich fragen:
Warum sollten wir dieses Thema mdglicherweise wieder
aufnehmen?

Seit 2004 haben sich meiner Meinung nach sehr wich-
tige Veradnderungen in der materiellen und strukturellen
Entwicklung von Biobanken ergeben, die die Uberpriifung
der Grundlagen der ethischen und rechtlichen Bewertung
erforderlich machen. Daher pladiere ich dafirr, dass der
Deutsche Ethikrat sich dieses Themas wieder annimmt.
Ich hoffe auch, dass ich Sie davon Uberzeugen kann.

Mein Vortrag gliedert sich in funf Punkte. Zuerst schil-
dere ich lhnen die sich abzeichnenden neuen Entwicklun-
gen bei den Biobanken. Dann komme ich zu den ethi-
schen Herausforderungen, die sich dadurch stellen. Da-
nach gehe ich kurz auf mégliche Schadenskategorien ein.

Zum Schluss meines Referates spreche ich noch einmal
die urspriingliche Stellungnahme des Nationalen Ethikra-
tes an und nenne einige Punkte, bei denen meines Erach-
tens moglicherweise Uberprifungsbedarf besteht.

Die neuere Entwicklung von Biobanken ist durch ver-
schiedene Trends gekennzeichnet. Ich lese die hier aufge-
fuhrten acht Punkte jetzt nicht vor, weil ich im Folgenden
auf jeden dieser Punkte etwas ausfuhrlicher eingehen
werde.

Erstens: quantitative Ausweitung. Die Zahl von Bio-
banken steigt, sowohl national als auch international.
Schon 2006 wurden in einem Bericht des Buros fur Tech-
nikfolgen-Abschétzung Uber 40 Biobanken in Deutschland
identifiziert, die als Forschungsbiobanken eingestuft wer-
den kdnnen.

Wir haben selber noch einmal nachrecherchiert und
sind sogar auf etwas hoéhere Zahlen gekommen. Insge-
samt kann man davon ausgehen, dass die Anzahl noch
weitaus grofier ist; denn mittlerweile wird bei jedem gréf3e-
ren Forschungsprojekt eine eigene Forschungsbiobank
angelegt, die einige Hundert bis Tausende von Proben
umfasst. Da kein Melderegister existiert, ist nicht ganz
klar, wie viele solcher Banken oder Probensammlungen
Uberhaupt existieren — zumal der Begriff Biobank nicht
genauer definiert ist. Es ist also nicht festgelegt, wie grof3
eine Sammlung sein muss oder welche Charakteristika sie
aufzuweisen hat, damit sie als Biobank gilt. Deshalb kann
man das nur schatzen.

Diese 40 Biobanken haben jeweils von ungefahr 1 500
bis Uber 100 000 Proben.

Seit 2004 gab es etliche Neugriindungen, auch grof3e-
rer Biobanken. Als Beispiele nenne ich die Biobank der
Blutspender mit Sitz in Miinchen oder — ganz aktuell — die
geplante Helmholtz-Kohorte.

Die Biobank der Blutspender ist im Juli 2006 durch das
Bayerische Rote Kreuz gegriindet worden. lhr Hintergrund
ist folgender: Von jeder Blutspende wird ein Teil abge-
nommen und auf Blutgruppe und Infektionskrankheiten
getestet. Diese sogenannten Rickstellproben werden
bisher nach der gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewah-
rungsfrist verworfen. Vonseiten der Biobank der Blutspen-
der werden die Blutspender jetzt um ihre Einwilligung
gebeten, dass diese Rickstellproben auch fur For-
schungszwecke verwendet werden dirfen.

Bereits heute hat man eine Reihe solcher Einwilligun-
gen bekommen. Die Biobank der Blutspender kdnnte eine
der weltweit grofiten Biobanken werden. Der Blutspende-
dienst verflgt insgesamt Uber 400 000 Blutspender.
255 000 davon spenden zwei Mal pro Jahr Blut. Sie sind
auch potenzielle Mitglieder der Biobank der Blutspender.

Von den Blutspenden werden die Riickstellproben ge-
nommen, die nach Einwilligung der Spender auch in die
Biobank der Blutspender eingehen kdnnen.

Die Biobank der Blutspender hat im letzten Monat ein
Diabetes-Projekt gestartet. In diesem Rahmen wird den
Blutspendern ein kostenloser Diabetestest angeboten.
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Gleichzeitig werden sie gefragt, ob sie ihre Proben fir eine
weitere Verfolgung der Entwicklung dieser Krankheit zur
Verfligung stellen wollen.

In dieses Projekt nimmt man sowohl Spender auf, die
bereits Anzeichen von Diabetes haben, als auch solche,
bei denen das nicht der Fall ist. In einer langfristigen Stu-
die will man unter anderem untersuchen, wie sich die
Situation bei den gesunden Spendern entwickelt.

Die weiteren Einzelheiten, die ich auf dieser Folie zu
Demonstrationszwecken aufgefiihrt habe, brauchen Sie
jetzt nicht unbedingt zu lesen.

Das Helmholtz-Zentrum in Minchen hat im Oktober
dieses Jahres angekiindigt, eine grol3e Biobank zu star-
ten. Dabei sollen 200 000 gesunde Biirger Uiber die nachs-
ten zehn bis 20 Jahre in eine groRe Bevdlkerungsstudie
zur Erforschung haufiger chronischer Krankheiten wie
Diabetes, Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Demenz-
erkrankungen usw. eingebunden werden.

Vom Senat der Helmholtz-Gemeinschaft wurden daflir
20 Millionen Euro bewilligt.

Solche Biobanken gibt es nicht nur in Deutschland.
Andere Lander sind in bestimmter Weise schon ein Stlick
weiter, beispielsweise Island und Grof3britannien.

So zielt man bei der UK Biobank darauf ab, in den
nachsten Jahren ungefahr 500 000 Proben zu sammein.
223 000 Menschen haben sich offensichtlich schon dazu
bereit erklart, ihre Daten und Proben dort einlagern zu
lassen. In langfristigen Studien sollen die Entwicklung von
Gesundheit und Krankheit sowie die darauf einwirkenden
Lebensstilfaktoren und Umweltfaktoren untersucht werden.

In Island gibt es eine vergleichbar grof3e Biobank.

Schweden ist meines Wissens das Land mit den aller-
gréRten Bestdnden an Biobankproben. Dort werden seit
den 70er-Jahren Blutproben jedes Neugeborenen in eine
PKU-Biobank eingestellt. Dabei geht es um die Untersu-
chung der Stoffwechselkrankheit Phenylketonurie. Die
Proben werden aufbewahrt, um sie auch spéater noch
analysieren zu kénnen.

Insgesamt wurden in Schweden offensichtlich bereits
50 bis 100 Millionen Proben eingeliefert. Der Zuwachs
betrégt 3 bis 4 Millionen Proben pro Jahr.

Es kommt also in der Tat zu einer quantitativen Aus-
weitung.

Zweitens: qualitative Ausweitung. Dabei geht es um
den Umfang der Datensets, also um die Frage, welche
Daten eigentlich in den Biobank-Samples enthalten sind.
Die Datensets kdnnen soziodemografische Daten, Klini-
sche Daten, Lebensstil-Daten, genetische Daten und —
davon abgetrennt — auch persdnliche Daten enthalten.

Die personlichen Daten sind, wie gesagt, abgetrennt
und werden auch kodiert. In der Regel werden die sozio-
demografischen Daten, die klinischen Daten und die Le-
bensstil-Daten pseudonymisiert aufgehoben, also ohne
direkte Verbindung zu den identifizierenden Daten, sodass

man sie nicht ohne Weiteres zuordnen kann. Nur Uber
einen Datentreuhénder, der der Schweigepflicht unterliegt
und Uber den entsprechenden Schlissel verfigt, ist es
moglich, die personlichen Daten mit den anderen Daten zu
verbinden.

Wichtig ist, dass der Informationsgehalt der Datensets
mit der Zeit steigt. Das Ganze ist also kein abgeschlosse-
ner Prozess.

Zum Ersten steigt der Informationsgehalt der Daten-
sets durch Re-Analysen.

Zum Zweiten werden manchmal mehrmals Proben von
den Spendern genommen, also Verlaufsinformationen
gesammelt.

Zum Dritten gibt es neue methodische Entwicklungen
wie die Chip-Diagnostik oder die Hochdurchsatzanalyse
von genetischen Daten, sodass man mit dem Zuwachs
von methodischen und wissenschaftlichen Kenntnissen
noch zusétzliche Daten einspeichern kann. Heute kann
man mit der Chip-Diagnostik zum Beispiel 500 000 geneti-
sche Varianten gleichzeitig erheben. Diese sind dann zum
Teil auch in solchen Datensets enthalten.

Zum Vierten erlaubt es der wissenschaftliche Erkennt-
nisfortschritt natirlich auch, vorhandene Datenbestande
mit neuen Fragestellungen zu durchsuchen und damit
wieder neue Information zu generieren, die dann wieder-
um eingespeichert werden kénnen.

Die qualitative Ausweitung betrifft auch Informationen
zur Qualitatssicherung, die teilweise mit in den Proben und
Datensets selber gespeichert werden. Bei der Fille von
vorhandenen Proben muss man diese unverwechselbar
machen. Das ist schwierig; denn haufig gehen die Infor-
mationen zu einer Probe verloren, oder sie ist nicht ein-
deutig identifizierbar. Friher hatte man beispielsweise das
— mittlerweile wahrscheinlich geléste — Problem, dass
Etiketten abfielen.

Daher hat man gerne ein identifizierendes Merkmal in
der Bioprobe selber. Das beste identifizierende Merkmal
ist naturlich ein DNA-Muster, das hundertprozentig indivi-
duell sein kann. Teilweise geht man auch dazu Uber, die
DNA-Proben selber zu charakterisieren. Wenn man weil3,
welches individuelle DNA-Muster darin enthalten ist, kann
eine Probe hinterher wieder de-anonymisiert und damit
auch re-identifiziert werden.

Ich weise hier nachdriicklich auf diese Entwicklungen
hin, weil sie dazu flhren, dass Proben eindeutig identifi-
ziert werden kénnen — was fiir die Wissenschaft natirlich
au3erordentlich wichtig ist. Es bedeutet aber auch, dass
solche Proben und die dazugehdérenden Datensets in der
Tat re-identifiziert werden konnen. Damit stellt sich die
Frage, ob sie tUiberhaupt noch anonymisierbar sind.

Bei Verfugbarkeit eines Musters aus Referenzmaterial
einer Person, deren Namen man kennt, kann eine Probe
und dartber ein Spender in der Biobank eindeutig identifi-
ziert werden.

Die Datensétze werden also zunehmend grof3er.
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AuRerdem werden sie immer individueller. Es gibt nur
noch eine einzige Person, die die dort gespeicherte spezi-
fische Kombination von Merkmalen aufweist.

Das bedeutet, dass die Datensets letztlich nicht mehr
anonymisierbar sind. — Darauf komme ich gleich zurlck.

Drittens: Vernetzung von Biobanken. Wie eingangs
gesagt, ist es fiir die Biobanken sinnvoll, so groRe Pro-
benbestande wie méglich zu haben, um auch besonders
kleine Effekte herausarbeiten zu kénnen. Je mehr Bioban-
ken man miteinander verkniipfen kann, desto groRer ist
auch die Zahl von Proben, zu denen man Zugang hat.

Daher gibt es heute die Tendenz, Biobanken zu ver-
netzen. Das geschieht auf lokaler, regionaler, nationaler
und internationaler Ebene Uber computergestutzte Infor-
mationsnetzwerke. Zum Teil ist auch eine Recherche Uber
das Internet méglich. Dazu richten die Biobanken entspre-
chende Portale ein, fir deren Nutzung haufig eine Zu-
gangsberechtigung erforderlich ist. Teilweise sind die
Daten aber auch offentlich zuganglich. Fiur die Forschung
ist diese Offentlichkeit auch wichtig und erstrebenswert;
das ist ganz klar.

Die Vernetzung von Biobanken ermdglicht die gleich-
zeitige Suche in vielen verschiedenen Biobanken, die
Verkniipfung und Quervernetzung von Daten, den Zugang
zu groReren Kohorten und die Identifikation von kleinen
Effekten.

Ein Beispiel dafur ist die Donau-Biobank des Danubian
Biobank Consortium, einem Netzwerk von Donau-
Universitaten und assoziierten Partnern zwischen Ulm und
Budapest, dessen Schwerpunkt die Forschung an Alters-
erkrankungen darstellt.

Ziel ist die Integration von Biobankaktivitaten in die lo-
kale und regionale Krankenversorgung durch E-Health-
Portale und IT-basierte Strategien.

Daran erkennen Sie schon, dass die Abgrenzung zwi-
schen dem, was zur Forschung gehort, und dem, was der
Anwendung und der Versorgung zuzurechnen ist, schwer-
fallt.

Diese Problematik wird noch deutlicher, wenn man
sich einmal einzelne Teilziele anschaut. Beispielsweise
strebt man bei der Donau-Biobank die Entwicklung eines
Private-Public-Partnership-Modells an. Man will also mit
Anbietern von Gesundheitsdienstleistungen, Industrie,
Krankenversicherungen, medizinischer Forschung und
offentlicher Gesundheitsversorgung zur gemeinsamen
Deckung von Kosten zusammenarbeiten.

An dieser Stelle muss man in der Tat Uberlegen, ob
der eigentliche Zweck der Spende, namlich die Zurverfi-
gungstellung der Probe fiir die Forschung, womit das
Ganze unter das Forschungsprivileg féllt, in solchen Zu-
sammenhangen Uberhaupt noch gegeben ist. Diese Frage
kann ich gar nicht eindeutig beantworten. Hier sollte man
aber auf jeden Fall genauer hinschauen.

Viertens: Internationalisierung. Dazu méchte ich nur
ein Beispiel anfihren, namlich die in der Planung begriffe-

ne European Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure, kurz BBMRI. Dabei handelt es
sich um eine europdaische Biobank, die im Méarz dieses
Jahres im Rahmen eines durch die EU-Kommission finan-
zierten Projektes offiziell gegriindet worden ist und in den
nachsten 27 Monaten von der EU gefordert wird.

Die BBMRI umfasst 100 Mitglieder. lhr gehdren also
ungeféhr 100 Biobanken aus ganz Europa an.

Im Rahmen dieses Projektes sollen auch eine Infra-
struktur sowie organisatorische und rechtliche Rahmenbe-
dingungen flr einen solchen Zusammenschluss bis 2010
entwickelt werden. Mir scheint dieses Ziel sehr ambitioniert
zu sein, zumal der Ort des administrativen Headquarters
noch unklar ist; vielleicht gelingt das aber.

An diesem Beispiel erkennen Sie, dass die Entwick-
lung hin zu einer Vernetzung von Biobanken nicht nur auf
nationaler, sondern auch auf européischer Ebene verlauft.
Es geht sogar noch weiter; auch international werden
Biobanken verknupft. Durch die Vernetzung will man die
vorhandenen Ressourcen, die der Forschung teilweise
lokal zur Verfigung stehen, auch der globalen Forscher-
gemeinde zur Verfigung stellen und damit effizienter nut-
zen.

Funftens: Privatisierung und Kommerzialisierung. Wie
ich schon erwahnt habe, muss Forschung nicht aus-
schlieR3lich 6ffentlich gesponsert sein, sondern kann auch
privat finanziert werden. In den letzten beiden Jahren sind
etliche — urspriinglich nicht als Biobanken ausgewiesene —
Unternehmen gegriindet worden, deren Geschéftsmodell
es ist, jedem von uns DNA-Sequenzierungsdienste anzu-
bieten. Gegen Bezahlung kdénnen wir dort unser Genom
sequenzieren lassen, um zu erfahren, welche Varianten
wir tragen.

Beispiele fur auf diesem Feld tatige Unternehmen sind
23andMe, deCODEme und neuerdings auch Navigenics.
Es gibt noch eine ganze Reihe anderer solcher Firmen,
die aber in der Regel etwas kleiner sind.

Einige Details zu 23andMe: Dabei handelt es sich um
einen internetbasierten Service aus den USA. Der Einfuh-
rungspreis betragt 999 Dollar. Dafur bekommt man neben
einem Polymorphismus-Scan individueller Genome auch
ein Jahr lang im Rahmen von Updates neue Erkenntnisse
aus der Genomforschung mitgeteilt.

Wenn man ein Holiday Special nutzt und sich fir den
sogenannten Family Pack entscheidet, bekommt man
auch einen Rabatt und zahlt nur 399 Dollar pro Person.

Auch wenn es sich bei den eingesandten Proben nicht
um Spenden handelt — urspriinglich wurde ja eine Dienst-
leistung angefordert —, werden die Einsender auch gefragt,
ob sie in die Forschung involviert werden wollen.

Naturlich missen sie dafur ihre Zustimmung geben. In
diesem Zusammenhang geht es aber natirlich nicht nur
um biomedizinische Forschung, sondern auch um andere
Forschung, zum Beispiel — hier blau hervorgehoben — ,mit
dem Ziel, unsere Angebote und unsere Dienste zu Uber-
prifen, zu verbessern und zu erweitern”. Das heil3t, dass
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auch andere Zwecke als die Forschung zur Untersuchung
biomedizinischer Fragen involviert sind. Man mdchte die
Daten moglicherweise auch nutzen, um Angebote geziel-
ter an die Kunden lancieren zu kdnnen usw.

Der Zugriff auf die Datenbank ist auch fur fremde For-
scher moglich — auch auf personliche Informationen. Dem
soll man ebenfalls zustimmen.

Wenn man bereit ist, an dieser Forschung teilzuneh-
men, muss man auch garantieren, dass man ,keine Versi-
cherungsgesellschaft oder kein Arbeitgeber* ist und dass
man ,die Verantwortung fiir alle mdglichen Konsequenzen,
die durch die Genehmigung fur den Zugriff auf lhre geneti-
schen und anderen bereitgestellten Informationen entste-
hen“, Gbernimmt. Damit wird von den Kunden schon eine
sehr weit gefasste Abgabe aller Rechte verlangt.

deCODEme hat ein ahnliches Geschaftsmodell. Die
Einzelheiten brauche ich jetzt nicht vorzulesen.

Das gilt auch fir Navigenics, eine relativ neue Biobank
in diesem Zusammenhang.

Sechstens: Standardisierung. Das ist ein ganz wichti-
ger Punkt. Biobanken sind historisch an unterschiedlichen
Kliniken oder aus unterschiedlichen Interessen heraus
entstanden. Daher unterscheiden sie sich naturlich hin-
sichtlich ihrer Forschungsziele, der Art und des Umfangs
der gespeicherten Daten und Proben, der Art des gespei-
cherten Materials, der Lagerungsart und -dauer der Pro-
ben, ihrer Tragerschaft und Rechtsform, ihrer Nutzerkreise
sowie ihrer regionalen, nationalen und globalen Orientie-
rung.

Bei Biobanken ist also in vielerlei Dimensionen eine
grofl3e Heterogenitat zu beobachten. Die jeweiligen Details
hangen von den Entstehungsbedingungen der entspre-
chenden Sammlung ab.

Fir eine Vernetzung, die fir die Wissenschaft — so-
wohl auf der nationalen als auch auf der internationalen
Ebene — sehr wichtig ist, ist aber eine Standardisierung
erforderlich. Dass in allen wichtigen Bereichen kaum
Standards bestehen, ist im Moment auch eines der gréR3-
ten Hindernisse flr die Vernetzung.

Beispielsweise ist es notwendig, im Bereich der Da-
tenerhebung die Systematiken fir die Beschreibung und
Klassifizierung sowie die Behandlung von Krankheiten
international zu standardisieren — was keineswegs voll-
standig der Fall ist. AuRerdem muss die in den molekula-
ren Bereichen verwendete Terminologie an die im Makro-
bereich bestehende Terminologie anschlussfahig gemacht
werden. Auch das sind ganz wichtige Prozesse.

Ferner braucht man eine Standardisierung im Bereich
der Datenprozessierung, im Bereich der Probenentnahme,
der Probenprozessierung und des Probenmanagements
und im Bereich biobankspezifischer Datenschutzmal3-
nahmen.

Die mangelnde Standardisierung bedeutet auf jeden
Fall ein Forschungshindernis, aber auch eine Beeintrach-
tigung der Qualitatskontrolle — nicht nur in den Bereichen

des Probenmanagements und des Datenmanagements,
sondern auch im Bereich der Transparenz gegenuber der
Offentlichkeit. Je heterogener das Ganze ist, desto
schwieriger ist es naturlich auch, Datenschutzmaflinahmen
zu Uberprufen.

Siebtens: Aufweichung der Zweckbindung. Daten und
Proben werden nicht nur zum Zweck der medizini-
schen/epidemiologischen Forschung verwendet, sondern
— zumindest bei 23andMe — auch fur die Erforschung von
Vermarktungsstrategien.

Teilweise gehoren der Verkauf von Proben und die Er-
zielung von Gewinn zum Geschéaftsmodell. Ein Beispiel
dafur ist INDIVUMED in Hamburg. So etwas wird aber
auch international von einigen Pharmafirmen gemacht.

Daten und Proben sind — was natiirlich eine Uber-
schreitung der Zweckbindung bedeutet, weil die Proben fiir
die biomedizinische Forschung gespendet wurden — ge-
gen den Zugriff von staatlichen Stellen nicht geschitzt.
Dies ist generell der Fall, nicht nur in Deutschland.

In diesem Zusammenhang will ich lhnen ein — schon
etwas langer zurtckliegendes — Beispiel aus England
schildern. Stephen Kelly und seine Freundin Anne Craig
hatten sich beide zur Teilnahme an einer Studie zur HIV-
Ubertragung angemeldet. Im Laufe der Studie wurde Anne
Craig infiziert. Stephen Kelly hat geleugnet, dass sie das
Virus von ihm erhalten hat und dass er gewusst hat, dass
er infiziert war. Im Laufe der Untersuchung hat die Polizei
Zugang zu der Probensammliung und Datensammiung
bekommen und konnte nachweisen, dass das Virus tat-
sachlich von Stephen Kelly stammte und dass er auch
schon zu dem Zeitpunkt der Einlagerung seiner Probe
wusste, dass er HIV-positiv war.

Auf Grundlage dieser Informationen wurde er dann
wegen Gefahrdung des Lebens von Anne Craig verurteilt —
was wir vielleicht auch alle in Ordnung finden. Trotzdem
verweist dieser Fall auf das Problem, dass solche Daten-
sammlungen nicht gegen staatlichen Zugriff geschitzt
sind.

Ich habe lhnen bereits erlautert, wie gro3 die schwedi-
sche Biobank ist. In Schweden wird derzeit eine Anderung
des Biobankgesetzes diskutiert, um diese Biobank gene-
rell fir den polizeilichen Zugriff zu 6ffnen und die Ermitt-
lungsarbeit zu ermdglichen. Die entsprechende Nachricht
stammt vom 1. Juli 2008. Der weitere Verlauf dieser Dis-
kussion wére noch zu verfolgen.

In Deutschland besteht bekanntlich auch ein Interesse
an der Nutzung von DNA-Daten. Auf dieser Folie sehen
Sie eine Pressemeldung vom 2. Juli 2008 Uber den Ab-
gleich von DNA-Daten zwischen Deutschland und den
Niederlanden. An dieser Stelle muss man sich natlrlich
fragen: Inwieweit kénnen die Besténde der Biobanken, die
auf Spenden fur Forschungszwecke beruhen, gegen einen
solchen Zugriff geschitzt werden? Unter welchen Bedin-
gungen ist dieser Zugriff moglich — oder auch nicht?

Achtens: Politisierung. Dieser Punkt ist vielleicht nicht
so entscheidend, aber trotzdem interessant. Biobanken
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liegen nicht nur im unmittelbaren Interesse der Forscher-
gemeinschaft. Letztendlich spielen sie in Europa, aber
auch in anderen Landern auch bei den jeweiligen Uberle-
gungen zur Wirtschaftsentwicklung eine wichtige strategi-
sche Rolle.

Die von mir bereits angesprochene europaische Bio-
bank BBMRI ist eines von ungefahr drei Dutzend européi-
schen Projekten, die 2004 vom Européischen Strategiefo-
rum Uber die Forschungsinfrastrukturen fur den Aufbau
von wichtigen Forschungsinfrastrukturen in der EU vorge-
schlagen wurden.

Aufseiten der Politik besteht also explizites Interesse
am weiteren Aufbau der Biobanken; denn man erhofft sich
dadurch wichtige Impulse fir die pharmazeutische For-
schung, fir die Gesundheitsforschung und fir die Versor-
gung der Bevdlkerung. Dieser wichtige Punkt wird auch in
folgendem Zitat einer Mitarbeiterin des National Cancer
Institutes der USA deutlich:

Biospecimens are key to molecular medi-
cine and accelerating progress in this battle.
They are a critical resource for 21st century
medicine that will be worth their weight in
platinum.

So viel zu den Entwicklungen, die in den letzten vier
Jahren doch sehr beeindruckend gewesen sind. Man kann
nur hoffen, dass sie sich bald auch fur den wissenschaftli-
chen Fortschritt auszahlen. In vielen Fallen haben sie das
auch schon getan.

Damit komme ich zu den ethischen Herausforderun-
gen, die sich durch die neuen Entwicklungen jetzt mogli-
cherweise stellen.

Erstens: Grundlegende Prinzipien des Datenschutzes
sind fur die Biobankforschung dysfunktional. Beispielswei-
se ist das Prinzip der Datensparsamkeit fir die Forschung
wirklich dysfunktional. Man mdchte so viele Daten wie
moglich haben. Man mdochte sie zeitlich und raumlich
maoglichst unbegrenzt nutzen und Datenbestdnde auch
umfassend vernetzen. Das ist vollstandig nachvollziehbar.
Es widerspricht aber den Ublichen Prinzipien des Daten-
schutzes wie Datensparsamkeit, zeitliche Begrenzung der
Speicherung und Nutzung sowie dezentrale Speicherung.

Zweitens: Die Anonymisierung von Datensets und
Proben ist prinzipiell nicht mehr mdglich. Das habe ich
schon angedeutet.

Aus wissenschaftlicher Sicht ist die Anonymisierung
nicht unbedingt wiinschenswert und oft auch gar nicht
maoglich. Beispielsweise ist man bei Verlaufsstudien darauf
angewiesen, wieder auf die Original- und die personlichen
Daten zugreifen zu k6nnen, damit man die Spender identi-
fizieren und Proben zuordnen kann. Ohne wiederholten
Zugriff auf die Datenbesténde und ohne eine Identifizie-
rung von Spendern wéren solche Langzeitstudien gar nicht
mdoglich. Deshalb mdchte man das Ganze auch nicht
anonymisieren.

Dartber hinaus ist eine Anonymisierung aber auch
wirklich nicht mehr mdoglich.

So gab es in einem anderen Bereich — dort ging es
nicht um biomedizinische Daten, sondern um Daten von
Nutzern von Internetfirmen — den Fall, dass anonymisierte
Datenbestande, die die Firmen Netflix und AOL ins Netz
gestellt hatten, um daran bestimmte Untersuchungen
vorzunehmen, wider Erwarten re-identifiziert werden konn-
ten. Mithilfe sehr weniger Zusatzinformationen konnten
diese Daten wieder individuellen Nutzern zugeordnet wer-
den. Dieses Problem betrifft also nicht nur Biobanken,
sondern tritt verbreiteter auf.

Die prinzipiell vorhandene Re-ldentifizierbarkeit bringt
héhere Verantwortlichkeiten fur die datenverarbeitenden
Stellen mit sich, macht deutlich, dass auch angeblich
anonyme Daten unter die Européische Datenschutzrichtli-
nie und die Datenschutzgesetze fallen — wovon man bis-
her nicht ausgeht —, und erfordert einen erhdhten Vertrau-
lichkeitsschutz und eine verstarkte Sicherung fur Daten-
banken, die anonymisierte Daten enthalten.

Noch einige Details zur Re-ldentifizierung genetischer
und genomischer Daten: Ungeféhr 75 Einzelvariationen
geniigen, um eine Person zu identifizieren. Genomweite
Assoziierungsstudien erheben heute durchschnittlich
500 000 solcher Variationen. Daher trifft folgendes Zitat
den Kern:

Genomic data constitute readily identifiable
protected health information.

In dieser Grafik ist die Problematik noch etwas deutli-
cher dargestellt. Wenn man wenige solcher Single Nucleo-
tide Polymorphisms erhebt, hat man nicht genug fir die
Assoziationsstudien. Wenn man viele davon erhebt, be-
kommt man Probleme mit dem Datenschutz. Irgendwo
dazwischen muss man einen Weg suchen. Da routinema-
Big bereits 500 000 Variationen erhoben werden, ist es
aber schwierig, Uberhaupt noch einen solchen Mittelweg
zu finden.

Ein Konzept zum Schutz der Rohdaten ist deren Nicht-
Verodffentlichung. Man verdéffentlicht also keine einzelnen
Datensatze, sondern nur gepoolte Daten von zehn oder
20 Spendern — mit dem Ziel, dass keine Zuordnung zu
einzelnen Personen mehr erfolgen kann.

Neue Befunde, die im Oktober dieses Jahres bekannt
geworden sind, zeigen allerdings, dass man aus gepoolten
Daten auch wieder einzelne Phanotypen herausarbeiten
kann. Man kann also herausfinden, ob jemand an einer
Studie teilgenommen hat. Wenn ein Individuum an einer
Studie teilnimmt, hinterlasst es in dem Datenpool einen
JFingerabdruck” und kann re-identifiziert werden.

Praktische Implikationen hat das zum Beispiel im Zu-
sammenhang mit 23andMe. Solche Datenbesténde sind
zwar quasi anonym, aber dennoch irgendwie zugénglich.

Das zeigt eine von Herrn Homer und anderen Ende
August/Anfang September 2008 verdffentlichte Arbeit.
Dies hat natirlich auch einen relativen Aufruhr in der wis-
senschaftlichen Gemeinschaft hervorgerufen.

In einem Editorial der Zeitschrift Science war Anfang
September dieses Jahres zu lesen, dass die Gesamtge-
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nomdaten nicht mehr als anonym betrachtet werden kdn-
nen. Dadurch steht man auch vor erheblichen Herausfor-
derungen, was die bisherigen Annahmen in Bezug auf den
Datenschutz betrifft.

In der Folge haben die National Institutes of Health ih-
re Datenbanken erst einmal fur den offentlichen Zugriff
geschlossen. Um auf diese Daten zugreifen zu kénnen,
muss man zunéchst einen Antrag auf deren Nutzung zu
Forschungszwecken stellen.

Wie Sie sehen, haben wir es hier mit relativ aktuellen
Entwicklungen zu tun.

Damit ergibt sich auch die Mdglichkeit der Identifizie-
rung von Individuen aus solchen Genomdaten, und zwar
nicht durch ,Hacken® oder Missbrauch, sondern mit ver-
gleichsweise geringem Aufwand und einem Minimum an
Zusatzinformationen. Die Anonymisierung der Datenséatze
fugt der Sicherheit nicht viel hinzu, wie ein Fachmann
erklart hat.

Daher muss man sich fragen: Welche Konsequenzen
haben diese Befunde fur den Umgang mit Daten, die man
bisher durch ,Anonymisierung” geschiitzt hat?

A proper balance between encouraging ge-
nomic research and protecting privacy and
confidentiality of research participants will
not be easily achieved.

Das ist ein Zitat von Herrn Collins, der auch einmal das
Human Genome Project geleitet hat.

Ich finde, wir sollten uns erneut darum kiimmern.

Drittens: Aufweichung der Zweckbindung. In den ver-
netzten und multifunktionalen Biobankkonsortien wie zum
Beispiel der Donau-Biobank, die mdglicherweise sehr
unterschiedliche Geschéftsziele verfolgen, sind verschie-
dene Nutzungszwecke teilweise nur noch schwer vonein-
ander abgrenzbar.

Als mdgliche Zwecke kommen infrage:
— kommerzielle Zwecke

— Versicherungen haben nach wie vor Interesse an den
Daten einer solchen Biobank. Gerade in England wird
immer wieder diskutiert, dass sie die gespeicherten Pro-
file gerne mit ihren eigenen Daten abgleichen wirden,
um zu Uberprifen, ob die Versicherungsnehmer tatséach-
lich die Wahrheit gesagt haben.

—Zwecke der Strafverfolgung; das habe ich bereits er-
wahnt

—forensische Zwecke, zum Beispiel im Zusammenhang
mit dem Interesse staatlicher Stellen an einem Nachweis
von Vaterschaft mit dem Ziel der Einforderung von Ali-
menten oder von Verwandtschaftsbeziehungen im Zu-
sammenhang mit Einwanderungsfragen.

Viertens: Der Rickzug von Daten ist nur noch be-
grenzt mdoglich. Eine wichtige Saule in der ethischen Dis-
kussion besteht ja darin, dass Proben und Daten wieder
zurtickgezogen werden kdnnen, wenn man mit ihrer Nut-

zung nicht mehr einverstanden ist. Allerdings hat die UK
Biobank ihren Spendern kirzlich mitgeteilt, dass die Daten
nicht mehr vollstandig aus dem System entfernt werden
kénnen. Man kann zwar ihre weitere Nutzung untersagen
und stoppen; einige Einzeldaten, die beispielsweise im
Rahmen der Prozessierung der Datenséatze oder von Qua-
litatssicherungsmalRnahmen gespeichert worden sind,
lassen sich aufgrund der Komplexitat der IT-Systeme aber
nicht mehr entfernen. Ob das als problematisch anzuse-
hen ist oder nicht, misste man diskutieren. Immerhin hat
die UK Biobank sich aber bemfigt gefuhlt, ihre Spender
explizit darauf hinzuweisen.

Fiunftens: Die Informiertheit des Spenders und seine
Kontrolle tiber Daten und Proben sinken. Vor allen Dingen
gilt das natirlich in vernetzten oder aggregierten Daten-
banken.

Deren Nutzung kann wichtige ethische Fragen aufwer-
fen, die durch die primare Einwilligung nicht abgedeckt
sind.

Die Zustimmung fir die primare Nutzung muss nicht
unbedingt auch die Zustimmung fiir sekundéare Nutzungen
umfassen.

Mit der Vernetzung der Forschung und den erhéhten
Re-ldentifizierungsrisiken wachsen die Anforderungen an
die Aufklarung der Spender.

Bisher existieren Uberhaupt noch keine Richtlinien fiir
die Aggregation von Datenbanken.

Es gibt auch noch keine klaren Vorstellungen dariiber,
welche Konsequenzen dies fiir eine informierte Einwilli-
gung hat. Hier finden sich in der wissenschaftlichen Litera-
tur auRerst kontroverse Uberlegungen.

Zusammenfassend ist hier festzustellen, dass die S&u-
len des bisherigen Sicherheitskonzepts und der bisherigen
ethischen Bewertung von Biobanken zumindest briichig
werden. Grundlegende Prinzipien des Datenschutzes sind
fur die Biobanken dysfunktional. Das trifft umso mehr zu,
je gréRer und je starker vernetzt die Datenbesténde sind.
Die Anonymitat ist prinzipiell nicht mehr erreichbar. Die
Zweckbindung wird pords. Der Rickzug der Daten ist in
vernetzten Systemen nur noch begrenzt moglich. Die
Informiertheit der Einwilligung sinkt tendenziell.

Vor diesem Hintergrund ist auch zu fragen, welche
Schaden denn Uberhaupt entstehen kénnen, wenn Daten
re-identifizierbar werden oder wenn Spender mdglicher-
weise nicht Uber alles, was in solchen Forschungsnetzen
passiert, informiert werden.

Die Schadenskategorien, die hier entstehen kdnnen,
mdchte ich kurz illustrieren.

Uber das Risiko von Diskriminierung — Verlust der Ver-
sicherungsfahigkeit, Verlust der Beschéftigungsfahigkeit
und soziale Ausgrenzung — haben wir an anderer Stelle
sehr ausfiihrlich gesprochen. Das muss ich jetzt nicht
weiter erlautern.

Das Risiko des Auseinanderbrechens von Familienbe-
ziehungen bei zufélliger Offenlegung von fehlenden oder
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unbekannten Vaterschafts- oder Verwandtschaftsbezie-
hungen und mégliche Probleme bei zufélliger Bekanntga-
be von Erkrankungsrisiken wurden teilweise auch schon
diskutiert. Im Zusammenhang mit der Vernetzung von
Biobanken wéren sie aber noch einmal neu zu evaluieren
— vor allem, weil die Aufdeckung von Verwandtschaftsbe-
ziehungen jetzt Uber sehr viel groRrdumigere Daten- und
Biobanknetze mdglich ist.

AuRerdem bestehen emotionale Risiken, die ich Ihnen
an zwei Beispielen deutlich machen will. Der erste dieser
beiden Falle stammt aus der Literatur; der zweite ist mir
selber begegnet.

Erstes Beispiel — aus der Literatur —: Eine Katholikin
spendet bei einer gyndkologischen Erkrankung Gewebe.
Spéter erfahrt sie, dass daran Fragen der Empfangnisver-
hitung erforscht werden. Fur die konsultierte Ethikkom-
mission, der der Fall vorgelegt wurde, war das Projekt
durch die Einwilligungserklarung gedeckt, weil von dieser
Erklarung auch die reproduktionsmedizinische Forschung
umfasst ist. Trotzdem war die Frau hinterher sehr bestiirzt;
denn fiir diese Art von Forschung héatte sie kein Gewebe
gespendet. Sie hatte auch keine Mdglichkeit, diesen Ver-
wendungszweck in Erfahrung zu bringen, bevor sie ihre
Einwilligung gegeben hat.

Zweites Beispiel — von mir selber bei einer Konferenz
in Israel erlebt — Ein israelischer Nachfahre von Holo-
caust-Opfern spendet im Rahmen klinischer Studien eine
Blutprobe an eine US-Pharmafirma. Spater erfahrt er,
dass die Proben an ein deutsches Unternehmen, das in
der NS-Zeit Zwangsarbeiter beschaftigt hat, fur dessen
biomedizinische Forschung verkauft wurden. Natirlich war
der Mann tief betroffen; denn er hatte nie eingewilligt,
seine Probe zu spenden, wenn er vorher gewusst hétte,
dass sie an dieses Unternehmen weitergegeben wird.

Das sind nur zwei Falle, die etwas deutlich machen,
was man normalerweise nicht so sehr im Blick hat. Diese
ethischen, moralischen und rechtlichen Fragen mussen
bei der Konfiguration der Biobanken, die jetzt in der Tat
eine groRe Dimension anzunehmen beginnen, aber be-
ricksichtigt werden.

Die hier aufgefuhrten Schadenskategorien werde ich
Uberspringen.

Nun komme ich zu dem Uberprifungsbedarf, den ich
in Bezug auf die Stellungnahme des Nationalen Ethikrates
sehe. An der damaligen Stellungnahme war ich selber
beteiligt. Vor vier Jahren sah die Situation aber, wie ge-
sagt, etwas anders aus. Dass hier Uberprifungsbedarf
besteht, méchte ich an sechs Punkten verdeutlichen.

Erstens: angemessene Aufklarung. In der Praxis sind
die Spenderinformationen &uferst lickenhaft, heterogen,
nicht immer aktuell, fir vernetzte Biobanken kaum geeig-
net usw. Dies ist auch einer der empirischen Befunde
eines Forschungsprojektes, das wir in Hamburg gerade
abgeschlossen haben.

Die Reichweite der Einwilligung wird besonders ange-
sichts der Vernetzungstendenzen, der mdglichen Re-

Identifizierbarkeit und des schwierigen Rickzugs der Pro-
ben — erneut — kontrovers diskutiert.

Es ist in der Tat zu fragen, ob die Empfehlungen zu In-
halt und Umfang von Aufklarung und Einwilligung, die wir
damals verfasst haben, einer Revision bedirfen — zum
Beispiel in Bezug auf die Frage, wie umfangreich die ent-
sprechenden Informationen eigentlich sein durfen, damit
sie fur die Spender tberhaupt noch verstandlich sind. Das
ist ein grundsatzliches Problem. Man kann den Spendern
keine Informationsbroschire mit einem Umfang von
20 Seiten vorlegen; denn so etwas wirde kaum noch
jemand lesen. Vielleicht gibt es aber auch andere Mdg-
lichkeiten, als die Informationen noch umfangreicher zu
gestalten.

Zweitens: Ethikkommission. Wir haben uns damals da-
fur ausgesprochen, dass die zustandige Ethikkommission
zustimmen muss, wenn Biobanken inklusive personenbe-
zogener Daten an Dritte weitergegeben oder verkauft
werden sollen.

Unsere Ethikkommission in Hamburg hélt das nicht fur
ihre Aufgabe. Durch das Hamburgische Kammergesetz,
auf dessen Grundlage sie arbeitet, ist das nicht gedeckt.
Ich weif3 nicht, ob es generell so gesehen wird. Jedenfalls
stehen wir hier vor einem Problem. Meiner Meinung nach
muss die Frage beantwortet werden, wer Uberhaupt dafiir
zustandig ist.

Laut unserer damaligen Empfehlung ist keine Zustim-
mung der Ethikkommission erforderlich, wenn mit anony-
misierten Daten und Proben geforscht wird. Unsere Be-
grindung dafir lautete seinerzeit:

In diesem Fall besteht kein besonderes
Schutzbedurfnis fur den Spender.

Angesichts der Entwicklung der Re-ldentifizierbarkeit
von Proben und Datensétzen kann man das heute nicht
mehr sagen. Daher wéare auch diese Einschatzung zu
Uberprifen.

Drittens: gesetzliche Etablierung eines Forschungsge-
heimnisses. Bei der ethischen Abwéagung des Nationalen
Ethikrates war ein wichtiges Element, dass diejenigen, die
mit Proben und Daten umgehen, &hnlich wie Arzte zur
Vertraulichkeit verpflichtet sind und auch keinen Versuch
machen dirfen, eine Re-ldentifizierung vorzunehmen usw.
Derzeit ist aber nicht absehbar, ob und gegebenenfalls
wann ein solches Forschungsgeheimnis etabliert wird. Das
kurz vor der Verabschiedung stehende Gendiagnostikge-
setz sieht so etwas nicht vor. Zudem findet derzeit, wie Sie
alle wissen, erneut eine Diskussion Uber den Status von
Geheimnistragern statt.

An dieser Stelle ist zu fragen: Welche Konsequenzen
hat die Nicht-Etablierung eines Forschungsgeheimnisses
fur die ethische Abwéagung zwischen Forschungsfreiheit
und Spenderschutz? Und: Missen wir nicht wieder neu
darlber diskutieren?

Viertens: Recht auf jederzeitigen Widerruf. Die Frage
ist, ob in vernetzten Strukturen Uberhaupt noch gewéhr-

Deutscher Ethikrat Plenarsitzung 27.11.2008



leistet ist, dass man seine Daten vollstandig I6schen las-
sen kann.

Wir haben damals empfohlen, dass auf dieses Recht
nicht verzichtet werden soll. Dessen Auslibung setzt aber
nattrlich voraus, dass der Spender weil3, was mit seinen
Proben und Daten geschieht.

In der Praxis ist weder die vollstédndige Léschung noch
das Wissen des Spenders um die Verwendung seiner
Proben und Daten immer gewahrleistet — umso weniger, je
komplexer die Strukturen und damit die Nutzungen wer-
den.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, welche
Einschrankungen des Rechts auf Ruckzug aus ethischer
Sicht tolerierbar sind.

Flnftens: Zweckbindung. Zur Gewahrleistung der
Zweckbindung muss ein Forschungsgeheimnis etabliert
werden, um einen forschungsfremden Zugriff auf Proben
und Daten auszuschlieRen. Dieser Schutz sollte grund-
satzlich auch gegeniber staatlichen Zugriffen bestehen.

Daflir haben wir uns damals ausgesprochen. Wie ge-
sagt, ist das Forschungsgeheimnis aber immer noch nicht
etabliert. Ich habe auch an verschiedenen Beispielen
gezeigt, dass die Zweckbindung pords wird. Es ist die
Frage, wie man damit umgeht.

Sechstens: Lizenzierungspflicht. Wir haben auch eine
Lizenzierungspflicht fur grofRe Biobanken erwogen. Diese
grof3en Biobanken waren damals noch nicht wirklich in der
Diskussion. Wie wir gesehen haben, werden Biobanken
aber immer gré3er und immer vernetzter.

Daher ist zu fragen: Welche Biobanken erfiilllen das
Kriterium ,grof3*? Wann wére eine solche Lizenzierung
geboten oder angezeigt? Welche Regeln sollen fir supra-
nationale Biobanknetzwerke gelten? Welche Regeln sollen
fur angebotsorientierte, aber auch forschungsaktive Bio-
banken wie 23andMe gelten?

In der Tat stellt sich die Frage, ob es angesichts der
neuen Entwicklungen nicht tatséchlich spezieller rechtli-
cher Regelungen von Biobankaktivitaiten bedarf. Das ist
zumindest meine Schlussfolgerung.

Jetzt komme ich zu meinem Fazit.

Ich habe versucht, Ihnen zu verdeutlichen, dass eine
angemessene Aufklarung, eine Anonymisierung, eine
Zweckbindung und das Forschungsgeheimnis zwar zent-
rale Eckpfeiler der ethischen Bewertung von Biobanken
sind — und fUr uns auch waren —, aber dass die normativen
Anforderungen in der Praxis nur begrenzt eingelést wer-
den und dass durch die neueren Entwicklungen zentrale
Elemente des ethischen Umgangs mit Biobanken infrage
gestellt werden.

Dadurch entstehen natlrlich Herausforderungen fir
die existierende ethische Bewertung der Biobankfor-
schung; denn die Rechte der Spender kénnten beeintrach-
tigt werden, und — das ist ebenfalls ein wichtiger Punkt —
das Vertrauen in die Forschung kdnnte unterminiert wer-
den.

Ich halte eine Prifung der ethischen Implikationen der
Differenzen zwischen normativem Anspruch und Praxis
sowie eine Prufung der ethischen Implikationen der neue-
ren Entwicklungen fir notwendig.

Das ist gerade deshalb erforderlich, weil Biobanken ei-
ne wichtige Ressource fir die Forschung sind und die
Mdoglichkeit ihrer Nutzung nicht eingeschréankt werden
sollte.

In diesem Zusammenhang ware zu Uberlegen, welche
flankierenden Mafinahmen — auch jenseits grundsatzlicher
Erwagungen hinsichtlich Spenderaufklarung usw. — not-
wendig sind, um einerseits den Spenderschutz aufrecht-
zuerhalten und andererseits die Entwicklung der Biobank-
forschung zu fordern.

Damit bin ich am Schluss meiner Ausfuhrungen. Ich
hoffe, Ihnen mein Anliegen klargemacht zu haben. — Vie-
len Dank.

(Lebhafter Beifall)

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Herzlichen Dank fir lhr aul3erordentlich fakten-, informati-
ons- und gedankenreiches Referat, Frau Kollek.

Liebe Kolleginnen und Kollegen, bevor wir zu den
Nachfragen kommen, mdchte ich zunéchst Herrn Kollegen
Emmrich bitten, noch etwas zu den Chancen und positiven
Perspektiven dieser Entwicklung fir Forschung und For-
schungspolitik zu sagen; denn er hat, wie Sie der entspre-
chenden Tischvorlage entnehmen kénnen, Anfang dieses
Monats an einer Konferenz der European Science Foun-
dation zum Thema Biobanken teilgenommen. Das halte
ich fur einen guten Einstieg in die allgemeine Aussprache.
— Herr Emmrich, darf ich Sie dazu animieren?

Prof. Dr. Frank Emmrich (Mitglied des Deutschen E-
thikrates):

Sehr gern. — Meine sehr verehrten Damen und Herren, Sie
haben meinen an den Vorstand und die Mitglieder des
Deutschen Ethikrates gerichteten Brief, in dem ich einige
Eindrucke von dieser Konferenz in Spanien kurz geschil-
dert habe, vielleicht kurz Uberflogen. Es waren sechs sehr
inhaltsreiche Tage. Dort sind Dutzende von Biobanken
aufgetreten — natirlich hauptsachlich aus dem européi-
schen Raum. Es waren aber auch einige nicht europai-
sche Biobanken vertreten — interessanterweise aus Sud-
ostasien, aber auch aus den USA, Australien und Japan.

Der erste Eindruck war, dass viele Biobanken, die dort
euphorisch ihre Aufbaukonzepte geschildert haben, alle
Dinge, die Frau Kollek uns in ihrem sehr detaillierten Vor-
trag dargelegt hat, wieder neu erfinden und definieren.
Nach meiner Einschéatzung kénnten durch Kommunikation
— und mdglicherweise auch durch etwas stérkere Festle-
gungen von Standards, die dann als Orientierung dienen
kénnen — doch sehr viele Ressourcen eingespart werden.

Das sollte fir uns vielleicht Anlass sein, zu Uberlegen,
wie wir dies in Deutschland organisieren kénnen; denn
einige dieser internationalen Organisationen — die von
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Frau Kollek genannte BBMRI ist ja nur eine; es gibt auch
noch andere, die sich auf diesem Gebiet betétigen — su-
chen recht hilflos nach Andockpunkten in den nationalen
Strukturen, weil ein ziemlicher Wildwuchs von Biobanken
existiert. Ausnahmen sind die Briten mit der UK Biobank.
Diese Biobank ist bekannt. lhre Reprasentanten sind auch
sofort zur Stelle, wenn sie gefragt werden. Vielleicht soll-
ten wir an dieser Stelle — auch aufgrund unserer Bedeu-
tung innerhalb der EU — etwas mehr tun.

Dass dieses Thema nicht nur sehr interessant, son-
dern in der jetzigen Zeit auch sehr aktuell ist, zeigt die
besondere Wertschatzung, die es genief3t. Frau Kollek hat
berichtet, dass in Bayern 20 Millionen Euro in den Aufbau
einer Biobank investiert werden. Vor drei Monaten ist in
Sachsen im Rahmen einer Landesexzellenzinitiative das
am umfangreichsten geforderte Projekt definiert worden.
Es ist bei uns in der Medizinischen Fakultéat der Universitat
Leipzig angesiedelt. Sie erhalt in den nachsten funf Jahren
38 Millionen Euro zum Aufbau einer in verschiedene
Krankheitsbilder fragmentierten Biobank mit einer grof3en
Zahl von Probanden.

Wenn ich das auf ganz Deutschland hochrechne und
mir vor Augen fihre, dass mdglicherweise ein Wettbewerb
der Bundeslander entbrennt, stelle ich mir wieder die glei-
che Frage, ndmlich: Wird nicht eine Menge von Anfang an
neu definiert und erfunden, obwohl es an anderen Stellen
Vorlaufer gibt, deren Erfahrungen man bindeln und zu-
sammenfassen konnte, um zu einer 6konomischen Res-
sourcennutzung zu kommen?

Alle Probleme — inklusive der ethischen — sind ja nicht
neu. Zwar missen die Ausfllhrungen dazu im Lichte neuer
Entwicklungen an einigen Punkten justiert werden. Das
meiste, was der Nationale Ethikrat in seiner Stellungnah-
me niedergelegt hat — das ist ein groBes Kompliment; ich
habe sie erst vor kurzem ausfuhrlich gelesen —, hat nach
meiner Einschéatzung aber auch fur die Zukunft seine
Glltigkeit. An einigen Stellen besteht allerdings in der Tat
Erklarungs- oder Nacharbeitsbedarf.

Beispielsweise wéare so etwas wie ein TUV wiin-
schenswert. Frau Kollek hat es Lizenzierung genannt.
Wenn groRe Biobanken mit ¢ffentlichen Mitteln entstehen,
sollten sie natlrlich auch Standards einhalten. Das Prob-
lem ist ndmlich folgendes: Wenn beim Aufbau einer Bio-
bank Anfangsfehler gemacht werden, sind diese Fehler
nach einigen Jahren der Arbeit dieser Biobank nahezu
irreparabel, weil etwas, was man bei den Dokumentatio-
nen und in den zu errichtenden Gremien einmal begonnen
hat, kaum noch zuriickzudrehen ist. Deshalb muss man
am Anfang die richtigen Entscheidungen treffen.

Aus diesem Grund ist eine Lizenzierung oder Zulas-
sung von Biobanken durchaus sinnvoll. Das ruft naturlich
nach einer Regelung. Meiner Meinung nach — ich bin kein
Jurist; diese Frage wird dann sicher auch diskutiert werden
— ist an dieser Stelle der Bund gefordert. Wir miissen uns
also an die Regierung oder an das Parlament wenden. Ob
das Ganze auf Grundlage eines Gesetzes geschehen
muss oder ob sich ein grolRes Projekt anbietet, das bei-
spielsweise vom Bundesministerium fir Bildung und For-

schung initiiert werden konnte, ist dabei zweitrangig. In
erster Linie geht es darum, hier eine Regelung zu schaf-
fen.

Mir gefiel — allerdings habe ich vor kurzem gehort,
dass es damit méglicherweise auch Probleme geben kon-
ne — das System der UK Biobank. Sie war bei der Konfe-
renz in Spanien am besten aufgestellt und wurde auch
immer wieder zitiert, wenn Fragen aufkamen.

Lassen Sie mich am Ende meines Statements noch
eine Uberlegung anstellen. Natiirlich sind eine Reihe von
sehr wichtigen technischen Dingen zu regeln, die nur
indirekt etwas mit unseren ethischen Problemen zu tun
haben. Wahrscheinlich kénnen wir diese Punkte auch in
unserer Arbeitsgruppe nicht diskutieren, weil wir uns damit
Uberlasten wirden. Sie missen aber diskutiert werden.

Das ist ein weiteres Argument dafir, eine Organisation
zu schaffen — ich sage jetzt einfach ungeschitzt in den
Raum: eine Deutsche Biobank; von der Struktur her muss
sie auch nicht zentralistisch sein, sondern kann in allen
Bundeslandern Organisationseinheiten haben —, die die
Regeln zur Anonymisierung vereinheitlicht; denn dort gibt
es unzahlige verschiedene Mdoglichkeiten, die beispiels-
weise die Datensicherheit, das Qualitatsmanagement, die
technischen Probleme bei der Konservierung und die
Probandeninformation betreffen.

Viele Punkte hat Frau Kollek bereits erwahnt. In die-
sem Zusammenhang sind auch die Gremien und die Bei-
rate zu nennen. Probanden- oder Patientenbeirdte, die
von einigen Biobanken jetzt initiiert werden, kann man
ebenfalls mit sehr unterschiedlichen Zielrichtungen konfi-
gurieren. Auch diesbeziglich lassen sich aber die bisher
vorhandenen Erfahrungen zusammenfassen und als Emp-
fehlungen darstellen.

Eines der neuen Themen, das vor vier Jahren noch
keine derartige Rolle spielte, ist der Wunsch der Banken —
insbesondere sehr groRer Banken —, landeriibergreifenden
Datenaustausch zu ermdglichen, Zugange zu eréffnen und
auch Proben auszutauschen zu kdnnen. Dazu existieren
bisher nur rudimentére Ansatze. Der Wille, dass dies —
gerade innerhalb Europas — in Zukunft Raum greifen soll,
ist naturlich vorhanden. Es gibt aber keine konkreten U-
berlegungen dazu, wie die Umsetzung erfolgen kann.

Mein Fazit lautet: Ich unterstitze Frau Kollek ganz
stark darin, dass dies fur uns ein wichtiges Thema — viel-
leicht sogar ein prioritdres Thema — ist. Die Arbeitsgruppe,
die sich jetzt konfiguriert, sollte von uns als Deutschem
Ethikrat den Auftrag bekommen, uns Vorschlége zu unter-
breiten, mit welcher ganz konkreten Empfehlung zu die-
sem Thema wir an die Bundesregierung oder das Parla-
ment herantreten kdnnten. — Vielen Dank.

(Beifall)

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Vielen Dank, Herr Emmrich. — Damit haben wir gleichzeitig
auch Munition fur unsere Folgediskussion im Dezember
dieses Jahres.
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Jetzt rufe ich zu Nachfragen zu dem Referat von Frau
Kollek und natirlich auch zu Statements auf. — Als Erster
hat sich Herr Simitis gemeldet.

Prof. Dr. Spiros Simitis (Mitglied des Deutschen Ethik-
rates):
Vielen Dank. — Ich méchte zweierlei vorausschicken.

Erste Vorbemerkung: Gerade nach den Ausfiihrungen
von Frau Kollek bin auch ich der Meinung, dass wir uns
noch einmal dartber unterhalten missen, wie wir uns vor
dem Hintergrund der bisherigen Diskussionen und Erfah-
rungen sowie der vom Nationalen Ethikrat seinerzeit for-
mulierten Stellungnahme &uf3ern kdnnen.

Zweite Vorbemerkung: Ich halte es fur auf3erordentlich
bedauerlich, dass die Bundesregierung und die Grol3e
Koalition bei ihrer Entscheidung, vielleicht noch in dieser
Legislaturperiode eine Regelung zu den Gendaten zu
treffen, die Forschung ausgeklammert haben. Meines
Erachtens ist das Ausklammern der Forschung auch nicht
zuféllig erfolgt. Vielmehr handelt es sich dabei um das
Resultat einer Vielzahl von Interventionen und Vorhaltun-
gen, die noch einmal die Probleme deutlich gemacht ha-
ben, aber auch gezeigt haben, dass man in solchen all-
gemeinen Gesetzen sehr schnell zu viele allgemeine Re-
gelungen treffen kann, die zu keinem Ergebnis fihren,
sondern im Gegenteil neue Konflikte schaffen.

Nun zur Sache: Die Ausfihrungen von Frau Kollek ha-
ben sehr klar zwei lllusionen aufgezeigt.

Die erste lllusion, die die Datenschutzdiskussion auch
lange beherrscht hat, ist die lllusion der Anonymisierung.
Kurz gesagt: Es gibt keine Anonymisierung. Wir haben
gelernt — das mdchte ich unterstreichen —, dass unsere
M@oglichkeiten, zu de-anonymisieren, um ein Vielfaches
ausgeweitet und perfektioniert worden sind. Wenn dem so
ist, sagt man — gerade in einem so sensiblen Bereich wie
dem hier angesprochenen — am besten gleich: Anonymi-
sierung gibt es nicht.

Die zweite lllusion, die im Datenschutz immer noch
gepflegt wird, ist die Illusion der Einwilligung. Es hort sich
nattrlich gut an, wenn man sagt: Neben dem Gesetzgeber
gibt es den Einzelnen, in dessen Macht es steht, dartber
zu entscheiden, ob seine Daten weitergegeben werden
dirrfen. — In einem Prozess wie dem der heutigen Entwick-
lung zeigt sich aber, dass der Gesetzgeber gut daran téte,
sich daran zu erinnern, dass er auf einem ganz anderen
Gebiet, namlich bei den Allgemeinen Geschéftsbedingun-
gen, nicht eine solche Pflege der Einwilligung vollzogen
hat. Hier, wo man sehr wohl sehen kann, dass eine Einwil-
ligung zur Verwendung der Proben im Rahmen der For-
schung — ich komme gleich noch einmal darauf zuriick —
so nicht gegeben werden kann, sondern allenfalls in rudi-
mentérer Form, ist es falsch, sich auf die Einwilligung zu
verlassen.

Nun hat Frau Kollek gefragt, welches Korrektiv wir ha-
ben. Es liegt nahe, auf welches Korrektiv wir zuriickgreifen
mussen. Vor dem Hintergrund, dass a) die Daten fir For-
schungszwecke gebraucht werden, b) wir mit der Einwilli-

gung nicht recht weiterkommen und c) die Anonymisierung
versagt, ist das Gegenmittel scheinbar sofort definiert: die
Zweckbindung. Die Zweckbindung ist eine klassische
Forderung des Datenschutzes, vielleicht sogar ihr wich-
tigstes Prinzip. Sie leidet an dieser Stelle aber unter
Nachteilen, die man nicht Ubersehen darf. Die Zweckbin-
dung bedeutet — ich brauche es hier nicht lange zu erlau-
tern —, dass man zu Beginn den Zweck definiert, sich an
diesen halt, die Nutzung der Daten darauf beschrankt und
die Daten nur so lange behalt, wie dieser Zweck noch
relevant ist.

Das alles ist in der Wissenschaft unzutreffend; denn in
der Wissenschaft kann der Zweck nicht so eng definiert
werden. Das hat Frau Kollek sehr schon gezeigt. Aus der
wissenschaftlichen Erkenntnis heraus erweitert man nam-
lich seine Zweckdefinition. Gleichzeitig braucht man die
erhobenen Daten weiterhin, um festzustellen, wie genau
vorgegangen worden ist und ob diese Daten — das hat
Frau Kollek ebenfalls unterstrichen, und zwar zu Recht —
nicht noch andere Informationen bieten kénnen.

Deshalb gibt es in Bezug auf die Zweckbindung nur ei-
ne Moglichkeit. Diese Mdglichkeit sieht so aus, dass man
den Zweck allgemein definiert und sagt: Es ist nur zulas-
sig, diese Daten zu erheben und zu verarbeiten, wenn sie
damit der wissenschaftlichen Forschung zugefuhrt werden
— nicht einem spezifischen Zweck, sondern der wissen-
schaftlichen Forschung an sich.

Wenn man das sagt, muss man aber auch Folgendes
bedenken: Allen Beteuerungen und immer wieder vorge-
brachten Versicherungen, man wirde sich an die Zweck-
bindung halten, zum Trotz halt man sich bei uns eben
nicht an die Zweckbindung.

Zum einen gilt das deshalb, weil der Staat sich immer
vorbehédlt, einzugreifen. Hatten wir zum Beispiel eine Bio-
bank wie die von Frau Kollek beschriebene, wiirden wir —
das prophezeie ich lhnen — wieder das erleben, was wir
bei der Telekommunikation erlebt haben. Diese Biobank
wirde zum Vorratsdatum fiir eine Vielzahl staatlicher Zwe-
cke, insbesondere aus dem Sicherheitsbereich. Dann
kdénnen Sie die Zweckbindung vergessen.

Zum anderen ware es auch falsch, sich nur auf den Si-
cherheitsbereich zu konzentrieren; denn die britische Er-
fahrung hat gezeigt, dass aus dem Bereich der Gesund-
heitspolitik ebenso groRe Begehrlichkeiten gedulRert wer-
den. Anhand dieser Daten kdnnen Sie in einer Gesell-
schaft, in der die Gesundheit eine immer grol3ere Rolle
spielt, aber auch immer gréRere Kosten verursacht, ndm-
lich interventionistische Maflinahmen imaginieren und
umsetzen, die es Ihnen ermdglichen — zum Beispiel durch
permanente Einwirkung auf das Verhalten des Einzelnen,
woflir es schon Beispiele gibt, durch Untersuchungen von
einem bestimmten Alter an oder durch Verfolgung uber
das ganze Leben —, steuernd einzugreifen. Hierfir bietet
die Biobank Material, wie das britische Beispiel auch ge-
zeigt hat.

Wenn wir das wollen, mussen wir vorher sagen:
Zweckbindung — aber nicht so, wie wir sie haben. Die
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gegenwartig bestehende Zweckbindung kénnen Sie ver-
gessen; denn wenn Sie hier zu einer Ausweitung kommen
und der Wissenschaft einen besseren Zugriff ermdéglichen
wollen, mussen Sie gleichzeitig restriktiver sein. Sie miss-
ten von vornherein gegen die schdnen Definitionen, bei
denen man sich auf das Gemeinwohl beruft, und &hnlich
bedeutende Anknupfungspunkte, die es ermdglichen sol-
len, doch auf diese Daten zuriickzugreifen, um bestimmte
kriminalpolitische oder gesundheitspolitische Ziele zu
erreichen, angehen — und das kdnnen Sie nicht.

Deshalb hat der Nationale Ethikrat seinerzeit — Frau
Kollek hat heute zu Recht daran erinnert — fur die gesetzli-
che Etablierung eines Forschungsgeheimnisses pladiert.
Das Forschungsgeheimnis wére der Ansatzpunkt, der es
ermdglichen wirde, in Verbindung mit der Zweckbindung
eine Grundvoraussetzung zu schaffen, um den Zugang zu
den Daten zu beschrénken. Aus bitterer Erfahrung mochte
ich hier aber auf die gegenwartige 6ffentliche Diskussion
zur Datenschutzproblematik verweisen. Dort entdeckt man
plétzlich, dass auch solche Geheimnisse — zum Beispiel
Berufsgeheimnisse, die é&rztliche Schweigepflicht und
ahnlich akzeptierte Geheimnisse — bruchig sind. Daher
muss man das Forschungsgeheimnis mit einem absoluten
Verzicht vereinbaren.

Lassen Sie mich mit folgender Bemerkung deutlich
machen, warum diese Diskussion so schwierig ist: Jedem,
der erst einmal eine kleine Depression erleiden will, um
sich dann vielleicht doch wieder aufzuraffen, kann ich nur
empfehlen, die kontinuierlichen Mitteilungen der UK Bio-
bank zu lesen. Die latente Kommerzialisierung ist evident.

Im Ubrigen haben wir das Grundrecht auf Forschungs-
freiheit — und zwar zu Recht — nie auf dffentliche Institutio-
nen und Forscher, die bei solchen offentlichen Institutio-
nen tatig sind, begrenzt. Jeder Forscher hat dieses Grund-
recht — ganz gleich, ob er allein, bei einem Privatunter-
nehmen oder in einer offentlichen Institution arbeitet. In
dem Moment, in dem er einer Institution angehért, die zum
Beispiel pharmazeutische Ziele verfolgt, sind wir an der
Grenze. Sie kénnen auch aus den Beispielen von Frau
Kollek ersehen, wie schwer es fallt, eine solche Grenze zu
ziehen.

Ich sage also nicht Nein. Wenn wir etwas machen,
mussen wir aber klar und kategorisch sein. Wir durfen uns
dann nicht hinter schéne Formeln zurlickziehen, sondern
mussen diesmal auch sehr genau benennen, wo die
Grenzen dessen liegen, das wir erreichen mdéchten und
eigentlich auch verlangen wirden. Man kdnnte so weit
gehen, zu sagen: Solche Biobanken kann es nur dann
geben, wenn die hier schon dargestellten Forderungen
erfullt werden.

Dabei muss auch das vorhin Gesagte Berucksichti-
gung finden. Es gibt heute keine Biobanken-Reflexion,
wenn nicht gleichzeitig auch ein Austausch der Daten in
Betracht gezogen wird — mindestens innerhalb der Euro-
paischen Union, aber sicherlich auch Uber die Européi-
sche Union hinaus.

Wir miussen also Uiberlegen, was wir machen. Ich sage
lhnen schon heute: Es wird eine lange, vergnigliche und
spannende Diskussion.

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Danke sehr. — Da wir jetzt zwei Statements gehort haben,
sollten wir erst einmal sammeln, bis es sich lohnt, dass Sie
geschlossen antworten, Frau Kollek. — Die Né&chste auf
der Liste ist Frau Weber-Hassemer.

Kristiane Weber-Hassemer (Mitglied des Deutschen
Ethikrates):

Angesichts des Statements von Herrn Simitis kann ich
mich auf einige Bemerkungen beschrénken.

Die amtliche Begriindung dafiir, dass die Forschung im
Gendiagnostikgesetz keine Berlcksichtigung findet, laute-
te, dass Forschung auf etwas anderes abziele als auf
konkrete Malinahmen gegen den Einzelnen; deshalb sei
die Forschung herausgenommen worden. Diese Darstel-
lung wurde vom Bundesrat heftig angegriffen. Daraufhin
gab es folgende Erklarung: Man nehme die Forschung
deshalb heraus, weil die Diskussion in Europa heterogen
sei. Das gelte auch fur die Biobanken. Man misse die
weitere Entwicklung abwarten. — Man hat also ausdrick-
lich gesagt: Biobanken wollen wir zurzeit nicht reglemen-
tieren, weil die Entwicklung so heterogen ist.

Nach meinen Informationen hat es in der vorigen Re-
gierungskoalition einen Streit um die von Herrn Simitis
angeschnittene Frage des Forschungsgeheimnisses ge-
geben. Das Innenministerium hat sich mit den Worten
.Nein danke; denn wir wollen notfalls auf die Daten zugrei-
fen* gegen dessen Etablierung ausgesprochen. Nach
allem, was ich gehdrt habe, lasst man in dieser Regie-
rungskoalition — weil man wusste, dass wieder der gleiche
Konflikt zwischen Forschungsfreiheit und Verwertungsinte-
ressen auftreten wirde — das Forschungsgeheimnis au-
3en vor und wartet auf die Weiterentwicklung.

Ich war letzte Woche auf einer Pharmakogenomik-
Tagung, bei der es um die pharmakogenetische und phar-
makogenomische Forschung ging. Dort habe ich mich
zum Datenschutz gedul3ert. Auf dieser Tagung habe ich
Folgendes gemerkt: Erstens. Selbstversténdlich haben sie
alle Biobanken. Zweitens. Dabei kooperieren sie mit Fir-
men. Die Firmen stellen zum Beispiel bildgebende Verfah-
ren zusatzlich zur Verfigung, sodass man die Probanden-
daten, die genetischen Daten und bildgebende Verfahren
kombinieren kann.

Die dort beteiligten Forscher waren sich einig, dass
das Ganze ethisch nur dann zu rechtfertigen ist, wenn der
Datenschutz absolut gewdhrleistet ist. In diesem Zusam-
menhang haben sie sich darauf berufen, dass dies gar
nicht ihr Problem sei, weil das ja die Ethikkommissionen
machten. Im Gegensatz zu den Erfahrungen von Frau
Kollek, Uber die sie hier berichtet hat, sagten mir die For-
scher ganz klar: Wir haben gar kein Problem; es geht alles
durch die Ethikkommission.

Deutscher Ethikrat Plenarsitzung 27.11.2008

13



Im Ubrigen sahen sie die Tatsache, dass es mogli-
cherweise problematische Entwicklungen geben kann, als
abstrakt-regulatorische Frage, aber nicht als konkretes
Problem. Beispielsweise verwiesen sie darauf, dass die
Firmen keine Zugangsmdéglichkeiten zu den Daten hétten,
sondern nur vonseiten der Kliniken darauf zugegriffen
werden koénne. Das Problem wird also relativ niedrig ge-
héngt. Alle bestatigten aber, dass sie selbstverstandlich
international vernetzt seien.

Zuféllig habe ich eine schriftliche Spenderinformation
in die Hande bekommen, die bei einer Biobank im psychi-
atrischen Bereich Verwendung findet. Diese hoch honorige
Information zur Aufklarung der Probanden war so formu-
liert — so viel zum Stichwort: informierte Einwilligung —,
dass ich sie mit Mihe verstanden habe. An den entschei-
denden Stellen war sie zudem sehr vage gefasst. Dort
hieR es namlich nur, dass die Daten zwischen verschiede-
nen Forschergruppen ausgetauscht wirden und hin und
her wanderten; das Ganze werde aber nach § 40 des
Bundesdatenschutzgesetzes korrekt abgewickelt.

Damit will ich Folgendes sagen: Auch ich glaube, dass
Frau Kollek hier einen Punkt identifiziert hat, an dem wir
uns die Frage stellen miissen, wie eine informierte Einwil-
ligung Uberhaupt aussehen kann.

Ubrigens bin ich personlich pessimistischer als Herr
Simitis. Ich glaube nicht, dass wir eine wirklich strikte
Zweckbindung im Sinne eines Forschungsgeheimnisses
durchsetzen kdnnen. Es wére aber aller Ehre wert, wenn
wir diesmal eine sehr viel schéarfere Formulierung wahlen
wirden als seinerzeit. Damals war das Problem ja noch
nicht so nah. In Deutschland gab es praktisch keine Bio-
banken. Wir konnten auf einem gewissen Abstraktionsni-
veau Fragen formulieren, aber hatten nicht das konkrete
Problem.

Wie ich gehort habe, arbeitet man innerhalb der Euro-
paischen Union an Versuchen von Regulierungsvorschla-
gen. Man musste einmal prufen, ob im deutschen Bun-
desministerium fur Bildung und Forschung nicht auch
schon Uberlegungen zur Formulierung bestimmter An-
spruchsniveaus existieren. Wie gesagt, glaube ich aller-
dings nicht, dass wir wirklich zu einem Forschungsge-
heimnis kommen werden. Da bin ich sehr pessimistisch.

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Danke sehr. — Zu lhrer letzten Anmerkung mdchte ich nur
Folgendes sagen: Was man durchsetzen kann, ist fir den
Deutschen Ethikrat vielleicht nicht das Primare. Mit dieser
Frage hat sich nachher die Politik zu beschéftigen. Von
uns sind unsere Forderungen, die wir mdglicherweise
haben, zu formulieren. — Herr Wunder.

Dr. Michael Wunder (Mitglied des Deutschen Ethikra-
tes):

Bei dieser Diskussion geht es um eine sehr wichtige Zu-
kunftsfrage. Dennoch bin ich noch ganz offen. Ehrlich
gesagt, bin ich unsicher, ob dies ein Thema ist, mit dem

man sich im Deutschen Ethikrat zielfiUhrend beschaftigen
kann. — Ich habe drei Fragen an Frau Kollek.

Erstens. Habe ich es richtig verstanden, dass die klas-
sischen Instrumente, mit denen sich die Politik dieser
Thematik annéhert, fast alle absehbar nicht wirklich grei-
fen? Die klassischen Instrumente des Datenschutzes
scheitern aufgrund der Entwicklung der Sets und der Basis
selber. Die Instrumente der Einwilligung greifen nicht, weil
die Einwilligungserklarungen entweder nicht mehr ver-
standlich sind oder viel zu lang werden oder gar nicht die
Reichweite dessen abdecken, was irgendwann mit den
biologischen Materialien passiert. Das Instrument der
Zweckbindung scheitert in dem Geflecht von deutlicher
Kommerzialisierung und staatlichen Zugriffsinteressen im
Rahmen der Strafverfolgung oder anderer Ziele. Alle klas-
sischen Instrumentarien der Ethik und der Politik versagen
also oder greifen nicht. Habe ich das richtig verstanden?

Das ware meine Quintessenz. Wenn wir uns hier noch
einmal mit diesem Thema beschéftigen — wofir sicherlich
auch ganz viel spricht —, miisste man jeden dieser Wege
allerdings noch einmal genau nachzeichnen und uberpri-
fen: Wo ist eine rote Linie oder ein Stoppschild? Und wo
greifen der Datenschutz oder eine Einwilligung oder eine
Zweckbindung oder ein Verwendungsverbot oder sonst
etwas nicht vielleicht doch?

Zweitens. Frau Kollek hat die Qualitatssicherung und
mogliche Qualitatsstandards angesprochen. Ist das even-
tuell eine Lésungsmdoglichkeit — bei der allerdings tber-
pruft werden muss, ob hier der Gesetzgeber gefordert ist?
Kann der Gesetzgeber etwas in Richtung einheitlicher
Qualitétsstandards der Datenerhebung, der Generierung,
der Lagerung usw. tun? Oder geht es bei diesem Punkt
eher um eine Ethikberatung, die durchaus vom Deutschen
Ethikrat ausgehen kdnnte, der in der Praxis tatigen Akteu-
re — im Sinne einer Selbstverpflichtung, an die sich natir-
lich nicht alle halten missen, die informell aber trotzdem
eine normative Wirkung entfalten kénnte? Konnte diese
Entwicklung von Qualitdtsstandards aus der Sackgasse
herausfiihren? Habe ich das richtig verstanden?

Drittens. Noch nicht ganz klar — das habe ich jetzt auch
vermisst — ist mir die Verlinkung mit der Debatte um die
EU-Geweberichtlinie. In diesem Zusammenhang sind ja
sehr viele der Fragen zur Qualitatssicherung abgehandelt
worden — bezuglich gewisser ethischer Grundsatzeinwan-
de sicherlich nicht zur Zufriedenheit; trotzdem existiert dort
ein Feld von MaRnahmen, mit denen bestimmte Vorent-
scheidungen mittlerweile fest etabliert sind. Wo ist da die
Verlinkung?

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Danke sehr. — Gestatten Sie mir eine Bemerkung und eine
kurze Nachfrage.

Zu der Bemerkung fuihle ich mich speziell auch durch
lhren Beitrag herausgefordert, Frau Weber-Hassemer. Fir
eine wirksame Zustimmung ist die Aufklarung der Spender
unerlasslich. Auch bei unserer Veranstaltung gestern
Abend wurde deutlich, dass die Informationen, die man
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den Menschen gibt, fur die allermeisten gar nicht verstéand-
lich sind bzw. Uber deren Erfassungshorizont hinausge-
hen.

Im Zusammenhang mit dem Informed Consent er-
scheint mir in der Praxis noch viel problematischer zu sein,
dass die Betroffenen, die ihr Grundrecht auf informationel-
le Selbstbestimmung geltend machen kénnten und muss-
ten, viel zu wenig Interesse daran haben. Sie interessieren
sich nicht dafiir und sind nicht fur dieses Thema sensibili-
siert. Deswegen ist es fir die Akteure ein grof3es Problem,
sie Uberhaupt mit der Notwendigkeit der Information und
der Zustimmung zu konfrontieren.

Damit komme ich zu meiner Nachfrage. Frau Kollek,
Sie haben berichtet, dass bei den schwedischen Bioban-
ken 50 bis 100 Millionen Proben registriert sind. Schweden
hat ungeféahr 9 Millionen Einwohner. Ich gehe davon aus,
dass Sauglinge und Kleinkinder in diesen Banken noch
nicht so stark vertreten sind und dass von Menschen in
den héheren Altersgruppen durchaus 20 und mehr Proben
vorliegen kénnen. Was passiert mit diesen Vielfachproben
einzelner Personen? Erfolgt in den Biobanken eine allge-
meine Aggregation? Werden die verschiedenen Proben
pro Person alle separat zu unterschiedlichen Zweckbe-
stimmungen aufbewahrt? Kénnten Sie uns dazu noch
einige Fakten schildern? — Danke sehr.

Prof. Dr. Bettina Schdne-Seifert (Mitglied des Deut-
schen Ethikrates):

Ich habe auch weniger eine Frage als vielmehr einen
Kommentar zu formulieren, der sich an lhre Ausfuhrungen
zum Stichwort Informed Consent anschlief3t.

Herr Simitis hat uns geschildert, dass zwei lllusionen,
die man 2004, als der Nationale Ethikrat seine Stellung-
nahme zu den Biobanken verfasst hat, noch gehabt habe,
aufgrund der Datenlage nun endglltig zerplatzt seien.
lllusion eins: Anonymisierbarkeit der Daten. lllusion zwei:
Maoglichkeit eines vernunftigen und belastbaren Informed
Consent.

Ich méchte dem Eindruck entgegentreten, dass wir in
dem zweiten Punkt beim Verfassen dieser Stellungnahme
S0 naiv gewesen waren, zu glauben, dass wir ein Analo-
gon zum Informed Consent aus den klinischen Kontexten,
wo dieser etabliert und entwickelt wurde, in die Forschung
Ubernehmen kénnten. Wir haben damals auch nicht etwa
gedacht, eine Zweckbindung zu propagieren.

Fir diejenigen, die diese Stellungnahme nicht so gut
kennen, zitiere ich einmal aus dem Kapitel 2.1. Dort heifl3t
es wortlich:

Denn oft ergeben sich aus der durchgefiihr-
ten Forschung oder aus anderen For-
schungsfeldern Anschlussfragen, die nicht
im Vorhinein abzusehen waren, die jedoch
mit den in der Biobank vorhandenen Proben
und Daten beantwortet werden kénnen. [...]

Wenn vermieden werden soll, dass einmal
angelegte Biobanken binnen kurzem ent-
wertet werden, muss die Mdglichkeit einge-

raumt werden, dass Spender der Nutzung
ihrer Proben und Daten fiir unbestimmte,
erst in der Zukunft zu definierende For-
schungsprojekte zustimmen kdénnen.

Gelegentlich wird zwar eingewandt, dass ei-
ne so weit gefasste

— beachten Sie jetzt bitte die Terminologie —

Nutzungserlaubnis keine informierte Einwil-
ligung sei, weil die Spender nicht genau
wissten, wozu ihre Proben und Daten
schlie3lich verwendet werden. Wenn die
Spender jedoch Uber die Unsicherheit der
konkreten zukunftigen Verwendungen auf-
geklart worden sind, sind sie sich dartiber im
Klaren, dass sie sich auf eine Ungewissheit
einlassen.

Das halte ich fur einen ganz wichtigen Punkt.

Im Fazit hei3t das fur mich nicht etwa, dass wir uns
nicht weiter mit diesem Thema beschéftigen sollten. Die
These, dass hier eine vdllig neue Dimension von Proble-
men in Angriff genommen werden musse, geht mir aber
doch zu weit; denn ich habe mich immer entschieden zur
Frage der analogen Aspekte zwischen Informed Consent
und Nutzungserlaubnis platziert.

Zum Beispiel an folgendem Punkt sollten wir das aus-
buchstabieren — schon allein das ist in meinen Augen ein
Grund, der dafiir spricht, sich noch einmal mit diesem
Thema zu beschaftigen —: Sehr viele von uns wirden ihre
Proben fur eine relativ uneingeschrankte Nutzung zu For-
schungszwecken — mit bestimmten Ausnahmen wie zum
Beispiel ethisch problematischer reproduktionsmedizini-
scher Forschung; siehe Frau Kolleks Beispiel von der
Katholikin — zur Verfugung stellen. Von daher misste es
moglich sein — einen entsprechenden Vorschlag kdnnte
man ja ausarbeiten —, dass man zunachst von der unbe-
grenzten Forschungsnutzung ausgeht und dann bestimm-
te konkrete Dinge ausschlief3t.

Zweitens. Als jemand, der — wie zum Beispiel ich das
tate — seine genetischen Daten einer relativ unbegrenzten
Forschung zur Verfiigung stellen wirde, sollte man darauf
dringen kénnen, dass es sich dabei um qualitatsgesicherte
Forschung handelt. Ich wirde meine Daten ungern in
irgendeinem Posemuckel-Labor verwenden lassen, son-
dern auf Peer-Review-Forschung bestehen, die vielleicht
auch an DFG-Kontrollen gebunden ist oder Ahnliches.
Auch das kdnnte man ja relativ konkret formulieren.

Drittens. Uber die Frage, ob wir als Autoren der dama-
ligen Stellungnahme an dem Punkt, dass wir gedacht
haben, Forschungsnutzung — begrenzt oder unbegrenzt,
limitiert oder unlimitiert — lasse sich von der ganz anderen
Nutzung durch Kommerz, Forensik usw. verninftig ab-
grenzen, naiv waren, missten wir auch noch einmal disku-
tieren.
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Dr. Dr. Anton Losinger (Mitglied des Deutschen Ethik-
rates):

Ich argumentiere von der Position der gesellschaftlichen
Vertrauenslage aus. Den heutigen optimierten technischen
Mdglichkeiten der Verwendung und Verwertung von Daten
steht das gesellschaftliche Misstrauen in Bezug auf einen
denkbaren Missbrauch gegenliber. Das Ganze geht bis
hin zu der Problematik, dass bezlglich intimster personli-
cher Daten Uberhaupt keine Anonymisierbarkeit gegeben
ist. Der Bundestrojaner ist dafir ein &hnliches Zeichen wie
vieles, was heute in der Forensik mdglich ist. Wir haben
bereits friiher — im Anschluss an unsere Stellungnahme zu
den Biobanken —, etwa in der Debatte um die pradiktiven
Gesundheitsinformationen bei Einstellungsverhandlungen
und bei Versicherungsvertrdgen, Auswirkungen dieser
Maoglichkeiten beschrieben.

Deswegen kdnnte ich mich in der Tat sehr gut mit dem
Gedanken anfreunden, dass der Deutsche Ethikrat ange-
sichts der zusétzlichen Herausforderungen, die sich durch
die neuen technischen Mdglichkeiten ergeben haben, und
der potenzierten Gefahren, die in diesem Sektor bestehen,
zu diesem Thema eine neue Stellungnahme abgibt.

Prof. Dr. Stefanie Dimmeler (Mitglied des Deutschen
Ethikrates):

Ich méchte einmal auf die Aufklarung hinweisen. Sie hat
fur die Probanden und Patienten eine zentrale Bedeutung;
denn sie kdnnen in das einwilligen, was passiert. Die damit
in Verbindung stehende Zweckbindung halte ich fir wich-
tig, auch wenn man sie noch nicht so detailliert fassen
kann.

Bei uns wird es in Zusammenarbeit mit der Ethikkom-
mission so gemacht, dass ein weiterer Informed Consent
eingeholt wird, wenn der Zweck sich &ndert — zum Beispiel
dahin gehend, dass Daten an Dritte, beispielsweise eine
Firma, Ubertragen werden. Das klappt sehr gut. Es ist
nattrlich mit Arbeit verbunden.

Meine Frage an Frau Kollek oder auch Herrn Emmrich
lautet: Ist es moglich, die Einhaltung einer solchen Rege-
lung im groRen Malf3stab einzufordern, also eine erneute
Einwilligungserklarung bei Anderungen des Zwecks oder
auch vor einer Weitergabe von Daten an internationale
Verbande vorzuschreiben? Ware das nicht eine Mdglich-
keit?

(Prof. Dr. Spiros Simitis: Das ist ganz klar!
Das steht im Gesetz!)

— Aber dann kann so eine — —

(Prof. Dr. Spiros Simitis: Das ist ein Prob-
lem, gerade weil es darin steht!)

— Wenn im Nachhinein eine weitere Zustimmungserkla-
rung unterschrieben werden muss, verstehe ich das von
Frau Kollek geschilderte Beispiel von der Katholikin, die
nicht wusste, was mit ihrer Probe passiert, nicht. Bei uns
ist das der Fall. Bevor ich Daten an Firmen weitergebe,
muss ich noch einmal das Einverstéandnis des Probanden
oder Patienten einholen.

(Prof. Dr. Spiros Simitis: Das ist wie bei den
Geschéftsbedingungen! Man schreibt das
so allgemein hinein!)

— Ja. Aber das kann man doch unterbinden.

Kristiane Weber-Hassemer (Mitglied des Deutschen
Ethikrates):

Frau Kollek, weil ich technisch zu ahnungslos bin, bitte ich
Sie, noch einmal etwas erklaren, was Sie bereits deutlich
geschildert haben, was fir mich aber immer noch ein
Knackpunkt ist. Sie haben gesagt, dass eine Re-
Identifizierung sogar dann mdglich ist, wenn die Daten
anonymisiert worden sind. Die Wissenschaftler, mit denen
ich zusammengetroffen bin, haben Stein und Bein ge-
schworen, dass das nicht moglich sei. Ich mdéchte nur
Folgendes wissen: Handelt es sich bei der Aussage, dass
sich auch anonymisierte Daten re-identifizieren lassen —
notfalls mit einigen Zusatzinformationen, wie Sie gesagt
haben —, um eine valide Feststellung?

Im Fall von Frau Dimmeler liegt ja ein anderes Design
vor. Die Probanden werden von vornherein darauf hinge-
wiesen, dass man noch einmal an sie als Person zurick-
geht. Wahrscheinlich sind die dortigen Daten noch nicht
einmal pseudonymisiert.

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Da derzeit keine weiteren Meldungen vorliegen, gebe ich
nun Frau Kollek das Wort.

Prof. Dr. Regine Kollek (Mitglied des Deutschen Ethik-
rates):

Unter den Beitrdgen waren einige Kommentare, die ich
jetzt so stehen lassen mochte, aber auch mehrere konkre-
te Fragen.

Frau Dimmeler, die von Ihnen geschilderte Situation ist
natirlich das Ideal. Immer dann, wenn der Zweck sich
andert oder mit den Proben und Daten etwas passieren
soll, was nicht von der ursprunglichen — dann in der Regel
eher eng gefassten — Einwilligungserklarung abgedeckt ist,
sollte man idealerweise eine erneute Einwilligung der
Spender einholen.

In der Praxis ist das aber zumeist sehr schwierig. Je-
denfalls wird es von den im medizinischen Bereich tatigen
Forschern so gesehen. Wenn man nach etlichen Jahren
wieder auf die Daten zugreifen will, ist es sehr aufwendig,
die Betroffenen wieder ausfindig zu machen; einige sind
verzogen, andere sogar verstorben. Deshalb sollen die
Spender heute haufig schon in der ursprunglichen Einwilli-
gungserklarung in die Weitergabe der Daten oder Proben
an Dritte einwilligen. So sieht die praktische Anwendung in
der Regel aus. Ich waére gliicklich, wenn es so wie von
Ihnen dargestellt funktionieren wirde. In der Praxis wird
das aber fur zu aufwendig gehalten. Gerade fiir Bioban-
ken, die Uber lange Jahre Proben und Daten fur unbe-
stimmte Zwecke sammeln, ist so etwas de facto kaum
machbar, flrchte ich — erst recht nicht, wenn sie internati-
onal vernetzt sind.
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Frau Weber-Hassemer, Sie haben eine sehr konkrete
Frage nach der Re-ldentifizierbarkeit gestellt. Ich gehe
dieses Problem einmal von der anderen Seite an. Um
anonymisierte Daten re-identifizieren zu kénnen, brauchen
Sie auf jeden Fall — dann funktioniert es aber auch — Refe-
renzmaterial oder ein DNA-Muster, von dem Sie wissen,
dass es zu einer bestimmten Person gehdrt. Allerdings
kommt es immer haufiger vor, dass solches Referenzma-
terial oder auch ein DNA-Muster zur Verfugung steht. Ich
erinnere nur an unsere forensischen Datenbanken, in
denen zahlreiche DNA-Muster mit dem Ziel der Identifizie-
rung von Personen gespeichert sind. Diese Vorausset-
zung ist also immer leichter erfiillbar.

Wenn Sie solches Material haben, kénnen Sie Daten-
satze wieder einander zuordnen. Das Gleiche gilt fur DNA-
Datenmuster, die irgendwo gespeichert sind. Im Moment
handelt es sich dabei sicherlich noch nicht um ein groRes
praktisches Problem. Theoretisch ist aber gezeigt worden,
dass diese Mdglichkeit auch bei gepoolten DNA-Daten
besteht. Wenn Sie uber Referenzmaterial verfugen, kon-
nen Sie nachweisen, dass in einer Mischung von
500 Proben eine bestimmte Probe enthalten ist. Das Gan-
ze geht also schon relativ weit — so weit, dass die National
Institutes of Health sich entschlossen haben, auch die
Rohdaten nicht mehr &ffentlich zur Verfuigung zu stellen.

Herr Simitis, die Losungsmdglichkeiten werden wir viel-
leicht noch genauer diskutieren. Darauf bin ich jetzt gar
nicht eingegangen, weil ich das zunéchst einmal nicht als
mein Thema angesehen habe. Es gibt natirlich — das ist
auch entwickelt worden — so etwas wie eine kontextuelle
Anonymitat. Das bedeutet, dass Daten nur innerhalb eines
bestimmten Bereiches, der normativ definiert wird, ver-
wendet werden durfen und damit entweder einer Zweck-
bindung oder einer institutionellen Verwendung unterlie-
gen. Wenn alle Daten nur dort — und zwar kodiert oder
anderweitig gesichert — verwendet werden und die Mitar-
beiter zusatzlich vertraglich oder durch ein Forschungsge-
heimnis dazu verpflichtet sind, nichts an Stellen auf3erhalb
des Bereichs dieser normativen Bindung weiterzugeben,
kann man sicher auch von einer kontextuellen Anonymitat
sprechen.

Dieses Konzept ist es meines Erachtens wert, genauer
gepriift zu werden. Dabei geht es darum, die Offentlichkeit
der Daten in einer bestimmten Weise zu beschranken,
damit Matchings fiir Unbefugte nicht moglich sind. Uber
solche Modelle werden spannende Diskussionen gefuhrt —
auch zusammen mit Datenschitzern. In diesem Rahmen
sind auch viele technische Mallnahmen des Datenschut-
zes weiterentwickelt worden. — Das ware im Weiteren mit
in unsere Uberlegungen einzubeziehen.

Herr Schmidt-Jortzig, in Schweden werden alle Proben
in kleine Rohrchen getan und in unterschiedlich lokalisier-
ten Instituten dezentral eingelagert. Die Proben befinden
sich also nicht alle an einer Stelle; manche sind in Linko-
ping und die restlichen an anderen Orten. Die Daten wer-
den aber zentral gespeichert. Daher ist recherchierbar, wo
sich welche Probe befindet.

Man mdochte bei einem Individuum uber die Jahre auch
wiederholt Proben entnehmen, um zu prifen, welche Bio-
marker sich im Laufe des Lebens bei der Entwicklung
einer Krankheit verdndern. Das ist ein sehr interessanter
Forschungsbereich. Deshalb ist man besonders an Ver-
laufsstudien mit wiederholter Probenentnahme interessiert
— was auch eine Anonymisierung ausschlie3t. Man will das
Individuum und die Reihe von Proben, die man gesammelt
hat, ja wieder einander zuordnen kénnen. — So sind diese
20 Millionen Proben zustande gekommen.

Zwar beginnt man heute, die bayerische Biobank der
Blutspender mit den Spenden der Blutspender aufzubau-
en. lhre Vertreter haben uns aber auch Folgendes erzahlt:
Blutspender sind sehr zuverlédssig; wer einmal Blut ge-
spendet hat, kommt oft immer wieder. Wenn jemand nicht
wiederkommt, liegt die Vermutung nahe, dass er erkrankt
ist. Dann schreiben sie ihn an und fragen, ob das der Fall
sei, ob er nicht zu einem Interview vorbeikommen wolle
und ob man seine gelagerten Rickstellproben der letzten
zehn oder 20 Jahre untersuchen diirfe, um festzustellen,
ob sich irgendwelche Biomarker verandert haben. — Die-
ses Prinzip wird sehr haufig angewandt.

Frau Weber-Hassemer, Sie haben von lhren bei einer
Tagung gemachten Erfahrungen berichtet und geschildert,
dass lhnen die Wissenschaftler gesagt haben: Kein Prob-
lem; unsere Projekte gehen durch die Ethikkommission;
damit sind wir aus der Sache heraus. — Es ist richtig, dass
die Projekte in der Regel durch die Ethikkommissionen
gehen. Das war auch nicht der Punkt, den ich angespro-
chen habe. Ich habe gesagt, dass Ethikkommissionen
nicht daflr zustandig sind, den Verkauf oder die Weiterga-
be von Proben zu regeln. Wenn Forschungsprojekte bean-
tragt werden, werden sie meistens auch der zustandigen
Ethikkommission vorgelegt; das ist als solches kein Prob-
lem. Bestimmte andere Aufgaben Ubernehmen die
Ethikkommissionen aber nicht. Daher stellt sich die Frage:
Wer ist dafur zustandig?

Herr Wunder, Sie haben das, was ich zu sagen ver-
sucht habe, richtig zusammengefasst. Einige der Saulen
des klassischen Datenschutzes sind in der Tat fur die
Wissenschaft dysfunktional; sie fangen zum Teil auch an,
briichig zu werden.

AuRerdem haben Sie gefragt, ob die Etablierung von
Qualitatsstandards aus der Misere herausfilhren wirde.
An dieser Stelle muss man zwischen Qualitatsstandards
fur die Behandlung von Proben und Qualitatsstandards fir
den Umgang mit Daten differenzieren.

Qualitatsstandards, die dem Erhalt der Ressourcen
dienen — man muss die Proben ja richtig nehmen und sie
schnell einfrieren, damit DNA und RNA nicht degradieren;
nur dann sind alle Proben auch standardisiert und ver-
gleichbar —, haben mit den von mir aufgezeigten Proble-
men nichts zu tun. Allenfalls kann es ein Forschungshin-
dernis darstellen, wenn Uberall ganz unterschiedliche
Standards gelten. Das hat aber nichts mit dem Daten-
schutz zu tun.
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Das Problem ist die Qualitatssicherung im Bereich des
Datenschutzes. Ich will jetzt keinesfalls die Datenschutzer
schlechtmachen; sie leisten in der Regel hervorragende
Arbeit. Zum Teil begutachten die betrieblichen Daten-
schitzer Biobanken allerdings nur einmal, wenn sie etab-
liert werden. Biobanken entwickeln sich aber stéandig wei-
ter. Von daher fehlt ein Audit oder Monitoring, mit dem
auch dauerhaft — vor allen Dingen dann, wenn weitere
Vernetzungen usw. vorgesehen sind — die Datensicherheit
in solchen Einrichtungen garantiert wird. Hier besteht in
der Tat Nachholbedarf.

Wir haben selber an einem Audit-Konzept fur Bioban-
ken gearbeitet. Das Ganze ist aber sehr schwierig und
bedarf einer weitergehenden Diskussion Uber die zugrun-
de zu legenden Standards und zum Beispiel Uber die
Frage, ob solche Audits auch im Rahmen einer Selbstre-
gulierung erfolgen kénnen. Das denke ich schon. Die
Details braucht man nicht vorzuschreiben. Man muss nur
bestimmte Datenschutzniveaus definieren, die eingehalten
werden muissen. Dann kann der Staat die Durchfiihrung
von Audits delegieren und auch Uber Lizenzierungen oder
Zertifizierungen von Biobanken regeln. Die Bestimmung,
dass eine solche Lizenzierung oder Zertifizierung erfolgen
soll, ware sinnvollerweise natirlich in einem Gesetz zu
treffen. Alles andere kann aber auch im Rahmen einer
Selbstregulierung geschehen.

Die EU-Geweberichtlinie habe ich im Moment nicht
genau im Kopf. Wenn ich mich nicht tdusche, geht es
darin im Wesentlichen um die Behandlung von Gewebe im
Hinblick auf Infektionsfreiheit usw., also um sachliche
Standards beziiglich der Qualitdt von Gewebe, aber nicht
um das Thema Datenschutz.

(Dr. Michael Wunder: Doch!)

— Doch? Entschuldigung; da muss ich passen. Dann muss
ich noch einmal nachschauen. Das habe ich gerade nicht
prasent. Gut; das ware zu prifen.

Gestatten Sie mir noch eine abschlieBende Bemer-
kung. Ich habe nicht Uber therapeutische Biobanken ge-
sprochen; in meinem Vortrag war lediglich ein kleiner Link
zu der bayerischen Biobank der Blutspender enthalten. Es
gibt natirlich schon seit langem — in diesem Zusammen-
hang ist die EU-Geweberichtlinie auch interessant — Bio-
banken fur Knochenmarkspenden oder zum Beispiel auch
fur Nabelschnurblut. Diese Biobanken dienen therapeuti-
schen Zwecken. Teilweise sind sie auch kommerzieller Art
— Stichwort: Medikamentenentwicklung usw. Zum Teil wird
dort ja auch geforscht. Solche Biobanken haben wir auch
noch nicht richtig in den Blick genommen. In diesem Zu-
sammenhang ware aber sicherlich auch eine Verbindung
zur EU-Geweberichtlinie zu prifen. Die entsprechenden
Details habe ich jetzt allerdings nicht parat.

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):
Es gibt noch eine Nachbemerkung. Bitte schon.

Dr. Christiane Woopen (stellvertretende Vorsitzende
des Deutschen Ethikrates):

Frau Kollek, in diesem Zusammenhang sollten wir auch
die zahlreichen Pathologien in den vielen Krankenh&ausern
und Kliniken im Hinterkopf behalten, die Uber eine Schatz-
truhe an Gewebeproben verfligen und diese sehr wohl
auch sehr zielgerichtet fur Forschungsprojekte, beispiels-
weise der Industrie, zur Verfugung stellen.

Mit der Central Research Infrastructure for Molecular
Pathology, abgekirzt CRIP, gibt es eine Initiative — sie hat
eine Anschubfinanzierung vom Bundesministerium flr
Bildung und Forschung erhalten —, die sich bemiht, eine
Datenbank aufzubauen, die nicht probenspezifisch struktu-
riert ist. Vielmehr kdnnen von aullen sehr spezifische
Anfragen fiir Forschungsprojekte gestellt werden. Diese
unabhangige Institution versucht dann, im Rahmen von
Vertragen mit einzelnen Pathologien — bisher sind es noch
ganz wenige; man muss das alles auch sehr sorgsam
aufbauen — die entsprechenden Verbindungen herzustel-
len und diese Forschung zu transparenten — naturlich vor
allen Dingen offentlich transparenten — Bedingungen zu
ermdglichen.

Dabei gibt es in der Praxis tatsachlich erhebliche De-
tailschwierigkeiten — nicht nur, was die Aufklarung und
Einwilligung bei Altproben betrifft, sondern beispielsweise
auch in Bezug auf die Bezahlung. So steht man zum Bei-
spiel vor folgenden Fragen: Wie kalkuliert man eigentlich
den Aufwand, der in den Pathologien fir die Recherche
der Proben, die Identifizierung, die Zusammenstellung, die
Aufbereitung etc. tatsachlich entsteht? Und welche Vertra-
ge bietet man dann der Industrie an?

Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig (Vorsitzender des
Deutschen Ethikrates):

Meine Damen und Herren Kollegen, damit sind wir mit
einer Punktlandung zum Ende gekommen.

Nach diesem interessanten Referat, fur das wir uns
noch einmal sehr bedanken, und dieser anregenden Dis-
kussion werden wir uns natlrlich dartber unterhalten
missen und wollen, wie wir mit diesem Thema weiter
verfahren. Diese Frage kann heute Nachmittag unter Ta-
gesordnungspunkt 7 angesprochen werden. Wenn ich es
richtig sehe, ist aber die Hauptsache, dass wir bei unserer
internen Tagung im Dezember dieses Jahres daruber
diskutieren, wie und mit welcher Prioritdt wir an die ver-
schiedenen Themen herangehen, die wir uns jetzt ange-
schaut haben.

Vor allen Dingen scheint es mir wichtig zu sein, grund-
satzlich zu Uberlegen — ich bitte Sie auch, fur diese Dis-
kussion schon ein wenig dartber nachzudenken —, in
welchen Formen der Deutsche Ethikrat solche Themen
weiter behandelt und mit seinen Beschlussfassungen dann
nach aufBen gibt. Muss es immer eine sogenannte Stel-
lungnahme der alten Kategorie sein — mit dem Niveauan-
spruch, den der Nationale Ethikrat hatte? Oder gibt es
auch darunter etwas? Eben hat Frau Schone-Seifert von
einem Vorschlag gesprochen. Gestern Abend haben wir
Uberlegt, dass sich moglicherweise auch die verscharfte
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Form davon anbietet, namlich ein Appell. Es gibt auch
einen weniger scharfen Fall, und zwar einen Bericht, wie
wir gestern Abend gehdort haben.

(Prof. Dr. Frank Emmrich: Empfehlung
koénnte man auch noch sagen!)

— Okay. — Vor dem Hintergrund, dass ich — genauso wie
ein gutes Drittel oder sogar die knappe Halfte von Ihnen —
in diesem Geschéaft neu bin, fande ich es wichtig, sich
auch einmal darliber Gedanken zu machen, welche For-
men einer AuRerung des Deutschen Ethikrates es unter-
halb einer formlichen, quasi eine halbe Dissertation aus-
machenden sogenannten Stellungnahme gibt.

Vielen Dank. — Jetzt unterbreche ich die Sitzung fur ei-
ne Mittagspause. Um 13.30 Uhr setzen wir sie mit dem
nichtéffentlichen Teil fort.

(Schluss des 6ffentlichen Teils der Sitzung:
12.30 Uhr)
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