Biomaterialbanken

im Spannungsfeld von Forschungsvisionen
und Personlichkeitsrechten

Biomaterialbanken haben einen enormen Wert fur

die medizinische Forschung — und werfen gleichzeitig
unzahlige Fragen auf: Welche Rahmenbedingungen und
Qualitatsanforderungen sind notwendig, um die wert-
vollen Daten fur die medizinische Forschung umfassend
nutzen zu kénnen? Was muss bei der Gewinnung der
Biomaterialien beachtet werden, um sie auch zehn Jahre
spater noch unter vollig neuen Gesichtspunkten analy-
sieren zu konnen — unabhangig von der urspriinglichen
Fragestellung? Wie kénnen die Interessen der Forschung
mit den Personlichkeitsrechten der Patienten ausbalan-
ciert werden?

Damit die wertvollen Datensammlungen fir drangende
Fragen der medizinischen Forschung genutzt werden
kénnen und um die Interessen der Forschung mit den
Personlichkeitsrechten der Patienten beziehungsweise
Probanden in Einklang zu bringen, hat die TMF bereits
Ende 2004 ein umfangreiches Projekt aufgelegt mit
dem Ziel, Rahmenbedingungen fur die Etablierung,
den Betrieb und die Nutzung von Biomaterialbanken
zu evaluieren und Handlungsleitfaden fur die Praxis zu
entwickeln. Am 27. April 2006 stellt TMF die Ergebnisse
erstmals einer breiteren Offentlichkeit vor.
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Dachorganisation medizinischer
Forschungsnetze

In der Telematikplattform fur Medizinische
Forschungsnetze (TMF) haben sich auf Initiative
und mit Férderung des Bundesministeriums fr
Bildung und Forschung (BMBF) Netzwerke und
Verbiinde zusammengeschlossen, um gemein-
sam technische, rechtliche und organisatorische
Fragestellungen und Probleme zu I6sen, die bei
klinischer Forschungsarbeit an verteilten Stand-
orten auftreten. Derzeit sind mehr als 40 medizi-
nische Forschungsnetze Mitglied in der TMF. Alle
Universitatskliniken in Deutschland mit diversen
Instituten und Fachabteilungen sowie eine Vielzahl
von assoziierten Kliniken und niedergelassenen
Arzten sind in eines oder mehrere dieser Netz-
werke eingebunden.
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Programm

Prof. Dr. Michael Krawczak (Vorstandsmitglied TMF e.V.)

Biomaterialbanken in der medizinischen Forschung
Chancen und Herausforderungen fir die Wissenschaft
PD Dr. Michael Hummel (Kompetenznetz Maligne Lymphome)

Personlichkeitsrechte versus Forschungsvisionen
Rechtssicherheit fiir die langfristige Nutzung der Materialien
Peter Ihle (Kompetenznetz Maligne Lymphome) /

Prof. Dr. Jurgen W. Goebel (RAe Goebel & Scheller)

Spezifika von Biomaterialbanken

Personenbeziehbare Informationen in Proben erfordern
erweiterte Datenschutzkonzepte

Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompetenznetz Padiatrische
Onkologie und Hdmatologie)

Vom Konzept zur praktischen Anwendung
Proben gewinnen, lagern und verfligbar machen
Dr. Dr. Michael Kiehntopf (Kompetenznetz Sepsis)

IT-Anforderungen an Biobanken
Ronald Speer (Koordinierungszentrum fir Klinische
Studien Leipzig)

Beispiele aus der Praxis

e Bevolkerungsbezogene Biobanken in der genetischen
Epidemiologie: Popgen
Prof. Dr. Michael Krawczak (Nationales Genomforschungsnetz)

¢ Nationale Biobanken und internationale Vernetzung:
KORA-gen

Dr. Christian Gieger / Prof. Dr. H.-Erich Wichmann (Nationales
Genomforschungsnetz)

e Der Weg von der Planung zur Umsetzung: UK-Biobank
Dr. Karin Gruber (Institut Mensch Ethik und Wissenschaft Berlin)

Der Wert von Biomaterialbanken in der industriellen
Forschung: genoMatch
Dr. Joachim Reischl (Schering AG) — angefragt

e \Wer ist Betreiber einer Biomaterial-Datenbank?

e Welche Pflichten hat der Betreiber einer Biomaterialien-
Datenbank?

¢ Wie sehen Formularmuster fir Einwilligungserklarungen
und Vertragsmuster fur den Datenaustausch aus?

e Welche Konsequenzen ergeben sich, wenn die Daten
geldscht / Biomaterialien vernichtet werden mussen?

e \Welche Moglichkeiten gibt es, nachtraglich eine Kontakt-
aufnahme zu den Patienten herzustellen, von denen die
Biomaterialien stammen?

e ... und weitere Fragen aus dem Auditorium

Organisatorisches




