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Art. 24 der Empfehlung (2006)4 des Ministerkomitees des
Europarats betr. Forschung mit biologischem Material

» Jedes Forschungsprojekt, das unter Riickgriff auf humanes biologisches Material
(und somit auch unter Riickgriff auf eine Biobank) durchgefiihrt werden soll,
soll einer unabhangigen Priifung seines wissenschaftlichen Wertes,
einschlieBlich einer Bewertung des Forschungsziels, sowie einer unabhingigen
Priifung seiner ethischen Vertretbarkeit durch Ethikkommissionen unterworfen
werden.

Aber die Prifungsverfahren konnen angepasst werden an die Art der Forschung
und die Moglichkeiten einer Identifizierung der Spender.
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Konsequenzen?

» FEthikkommissionen sind in der Tat ,,die* Institutionen (der wissenschaftlichen
Selbstkontrolle), die vor allem die in die Forschung Einbezogenen vor
gefahrlicher oder liberraschender Forschung schiitzen sollen.

* Bei Biobanken greift das klassische Kontrollinstrument des informed consent
nur unzureichend (Unbestimmtheit der Forschungsprojekte / Fragestellungen).

* Aber Moglichkeit eines broad consent ist Ausfluss des Selbstbestimmungsrechts
der Spender.

» Notwendigkeit einer Kompensation der Unbestimmtheit durch Ethikkom-
mission?

* Forschung am Menschen ist hidufig abhidngig von individueller Einwilligung der
Teilnehmenden und institutioneller Kontrolle
=> Kumulation von Eigenvorsorge und externer Kontrolle.

» Ethikkommissions-Kontrolle vor Beginn eines jeden Forschungsprojekts unter
Riickgriff auf biologische Materialien?
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Funktionen von Ethikkommissionen bei der Forschung
mit Biobankmaterialien

1. Ethikkommissionen als Wahrer typischer Erwartungen der Spender

* Moglichkeit eines broad consent ist Ausfluss des Selbstbestimmungsrechts der
Spender

* Aber Verwendung des Korpermaterials unterliegt gleichwohl den Geboten von
Treu und Glauben

» Malgeblich sind die berechtigten Erwartungen der Spender

» Malgeblich sind dabei die typischen Erwartungen innerhalb eines
Verkehrskreises

v" Ausschluss von ethisch / rechtlich erheblich umstrittenen Forschungs-
projekten

v" Vermeidung von Schiden / Risiken fiir die Spender:
— Gebot der Anonymisierung / Pseudonymisierung

— Abgesehen von informationellen Risiken beinhaltet Forschung mit
(abgetrennten) Korpermaterialen keine Risiken fiir die Spender.

Prof. Dr. Jochen Taupitz www.imgb.de Seite 4



Funktionen von Ethikkommissionen bei der Forschung
mit Biobankmaterialien

2. Ausweitung der interessenwahrenden Funktion von Ethikkommissionen:
Bevollmachtigung durch die einzelnen Spender?

» Entspricht gingigen Moglichkeiten, fiir Situationen, in denen man selbst nicht
(mehr) entscheiden kann, einer anderen Person / Institution die Entscheidungs-
befugnis (etwa in medizinischen Angelegenheiten) zu libertragen.

» Bindet den Stellvertreter an die individuellen Vorgaben.

» Aber Ethikkommission kann unméglich die individuellen Wiinsche und
Vorgaben der (in der Regel zahlreichen) Spender beriicksichtigen / umsetzen.

» Keine taugliche Losung zur Starkung der Rechtsposition individueller Spender.

» Ethikkommission bleibt Wahrer typischer Spenderinteressen.
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Funktionen von Ethikkommissionen bei der Forschung
mit Biobankmaterialien

3. Ethikkommissionen als allgemeine Kontrollinstanzen?

» Ethikkommissionen sind nicht fiir die allgemeine Kontrolle der Legitimitit von
Forschung und eine umfassende Missbrauchsabwehr zustandig.

* Sowohl die Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes als auch die Muster-
berufsordnung der Bundesirztekammer verlangen eine Beratung durch eine
Ethikkommission nur bei (Forschung am Menschen und bei) Forschung an
1dentifizierbaren menschlichen Materialien und Daten, d.h. solchen, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen.

» Grund: Nur hier sind informationelle Risiken fiir die Spender zu befiirchten.

* Das ist bei anonymisiertem und pseudonymisiertem Material, bei dem der
Forscher keine Zugriffsmoglichkeit auf den Schliissel hat, nicht der Fall.

* Die Einrichtung einer Biobank bedarf insbes. hinsichtlich ihres Datenschutzkon-
zepts und derNutzungsordnung einer Bewertung durch die Ethikkommission.

» Damit muss sichergestellt werden, dass eine Identifizierung der Spender
trotz Anonymisierung / Pseudonymisierung praktisch ausgeschlossen ist.
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Funktionen von Ethikkommissionen bei der Forschung
mit Biobankmaterialien

4. Ethikkommissionen als Konkretisierungsinstanzen

Die Datenschutzgesetze ermoglichen Forschung (sogar) mit personenbezogenen
Daten ohne Einwilligung des Betroffenen oder unter Uberschreitung der Ein-
willigung des Betroffenen, wenn

1. der Zweck des Forschungsvorhabens nicht auf andere Weise erreicht werden
kann,

2. das berechtigte Interesse der Allgemeinheit an der Durchfithrung des
Forschungsvorhabens das (mutmallliche) Interesse der Spender an der
Nichtverwendung ihrer Daten erheblich liberwiegt und

3. es nicht mit zumutbarem Aufwand moglich ist, die Spender oder nach deren
Tod ihre Angehorigen um die Einwilligung zu bitten.

» Dies ist auf die Verwendung von Biomaterialien iibertragbar.

» Die Konkretisierung dieser Giiter- und Interessenabwégung sollte von der
Ethikkommission als Wahrer der typischen Interessen der Spender liberpriift
werden.

Prof. Dr. Jochen Taupitz www.imgb.de Seite 7



Schlussfolgerungen

Bewertung eines einzelnen Forschungsprojekts durch eine Ethikkommission
(nur), wenn

« in dem Forschungsprojekt personenbezogene (also personenidentifizierende)
Daten verwendet werden,

« eine Rekontaktierung der Spender vorgesehen ist,

» die urspriingliche Zweckbestimmung der Proben oder Daten iiber die
Einwilligung der Spender hinaus (auf der Basis der Giiter- und
Interessenabwagung der Datenschutzgesetze) gedandert werden soll, oder

e ¢s sich um ethisch oder rechtlich erheblich umstrittene Vorhaben handelt.
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