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.Forderung einer Deutschen Kontakt- und Vermittlungsstelle fiir Biomaterialban-
ken als , Nationaler Knoten™ fiir BBMRI"

Einbindung der TMF gema3 BMBF-Bekanntmachung vom 24.12.2012

Praambel

GemaB der o0.g. BMBF-Bekanntmachung sollen bereits bestehende Forschungsinfrastruktu-
ren, sowie relevante Aktivitaten hinsichtlich der Standardisierung und Harmonisierung der
vernetzten medizinischen Forschung in geeigneter Weise eingebunden werden, um so Sy-
nergien nutzbar zu machen und Doppelaktivitdten und Parallelstrukturen zu vermeiden.

Hierzu richtet die TMF die folgenden Erldauterungen und Angebote an jeden interessierten
Antragsteller.

Einbindung von Infrastrukturen und Aktivitdten der TMF im Bereich Biobanking

Die in diesem Abschnitt naher erlauterten Forschungsinfrastrukturen und Aktivi-
taten der TMF werden zurzeit iiber eine Zuwendung des BMBF (FKZ 01 GI1003)
finanziert und kéonnen grundsatzlich nach konkreter Absprache mit der TMF in
einen entsprechenden Antrag zur o.g. BMBF-Bekanntmachung eingebracht wer-
den.

Dadurch kénnen insbesondere folgende Forderziele der Bekanntmachung adressiert werden:

e Transparenz hinsichtlich der vorhandenen Ressourcen von Biomaterialbanken
(Deutsches Biobanken-Register);

e aktive Vernetzung von Akteuren, Ausbau von Kooperationen
(Nationales Biobanken-Symposium);

e aktive Vernetzung von Akteuren, Ausbau von Kooperationen, informierende Tatigkei-
ten, Ausbau von Harmonisierungspotentialen (Arbeitsgruppen Biomaterialbanken);

¢ informierende Tatigkeiten, Nutzbarmachung von Synergien (AG Datenschutz).

1) Deutsches Biobanken-Register

Das Deutsche Biobanken-Register (DBR) wird von der TMF gehostet und ist im April 2012
online gegangen. Zurzeit registrieren 110 Biobanken ihre Daten und Informationen zu Pro-
banden- und Materialgruppen, Sammlungen und Krankheitsbildern, sowie zu ethischen und
datenschutzrechtlichen Policies und Fordermittelgebern. Das DBR erlaubt eine 6ffentliche
Online-Suche nach bestimmten Biomaterialien, Forschungsausrichtungen / Krankheitsgebie-
ten (nicht beschrankt auf die ICD-Klassifikation) und Forderungen. Die Nutzung ist hierbei
nicht beschrankt auf die Mitgliedschaft in der TMF, die 6ffentlich zugangliche Suche ist auch
ohne eigene Registrierung im DBR mdglich. Als erganzende Funktion steht ein User-Portal
zur Nutzung als Biobanken-spezifisches Kommunikationsforum bereit. Auch steht eine Integ-
rationsschnittstelle zum im Aufbau befindlichen Projekt-Vermittlungsportal (P2B2) des Fraun-
hofer IBMT, Potsdam, zur Verfligung. Weiterhin ist derzeit die Konzeption einer Schnittstelle
zum BBMRI-Katalog in Arbeit.

Die TMF bietet hiermit die Einbindung des DBR mit User-Portal in Antrége zur o.g.
BMBF-Bekanntmachung an. Das DBR erfillt hierbei die Aufgabe eines Zentralver-
zeichnisses der einzubindenden Biobanken-Community und schafft die geforderte
Transparenz gegeniiber Forderern und Offentlichkeit.
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2) Nationales Biobanken-Symposium

Das Deutsche Biobanken-Register hat das Nationale Biobanken-Symposium etabliert und im
Dezember 2012 erstmalig ausgerichtet. Eingeladen waren die im Deutschen Biobanken-
Register registrierten Biobanken sowie weitere Akteure aus Wissenschaft und Politik. Als zu-
kiinftiges ,Annual Meeting" steht der Querschnittsdisziplin Biobanking erstmals in Deutsch-
lands Wissenschaftskalender eine eigenstandige Plattform mit breiter nationaler, aber auch
internationaler AuBenwirkung zur Verfligung. Das 2. Nationale Biobanken-Symposium wird
am 11. und 12. Dezember 2013 in Berlin stattfinden.

Dieses Annual Meeting wird jéhrlich vom DBR ausgerichtet und von den registrierten
Biobanken, der TMF und Partnern gestaltet. Als Plattform-Veranstaltung der nationa-
len Biobanken-Community kann das Nationale Biobanken-Symposium in Antrage zur
0.g9. BMBF-Bekanntmachung eingebracht werden. Es erfillt die Aufgabe eines jahrli-
chen Treffens der gesamten interdisziplindren Fachcommunity im Bereich Biobanking
und kann als organisatorischer Ankerpunkt einer notwendigen fachlichen oder admi-
nistrativen Abstimmung der Fachcommunity dienen. Die kiinftige Geschéftsstelle des
nationalen BBMRI-Knoten ist willkommen, sich im Programmkomitee an der inhaltli-
chen und organisatorischen Ausgestaltung der Veranstaltung zu beteiligen.

3) Arbeitsgruppe Biomaterialbanken der TMF

Die Arbeitsgruppe Biomaterialbanken (AG BMB) der TMF besteht seit 2003, tagt in der Regel
5-6émal pro Jahr und ist sowohl fiir die Mitglieder der TMF als auch externe Gaste offen. Sie
ist das groBte und etablierteste Ubergreifende, interdisziplinér arbeitende Gremium der in
Biobanken arbeitenden Wissenschaftler in Deutschland. Mit anderen Gruppen auf diesem
Feld arbeitet sie offen und kooperativ zusammen. Aus ihrer kontinuierlichen Arbeit sind bis-
her zwei Leitfaden hervorgegangen (,,Biomaterialbanken — Rechtliche Rahmenbedingungen™
und ,Biomaterialbanken — Checkliste zur Qualitatssicherung®, jeweils als Bilicher in der TMF-
Schriftenreihe verdffentlicht), zahlreiche Mustervertrage fir den Aufbau und Betrieb von Bi-
omaterialbanken sowie Gutachten und Mustertexte fir deutsche Biobanken in EU-
Kooperationsprojekten u.a. Arbeitsmaterialien. Mitglieder der AG BMB haben an der Ausar-
beitung des Gutachtens der TMF fiir das TAB-Biro des Deutschen Bundestages mitgearbeitet
(Thema: ,Bestandsaufnahme und Charakterisierung von Biobanken"), sowie das Expertenge-
sprach des Deutschen Ethikrates gemeinsam mit der TMF zum Thema ,Regelungsbedarf flir
Forschung mit Humanbiobanken?" maBgeblich mit gestaltet. Weiterhin sind aus ihrer Mitte
das Deutsche Biobanken-Register und das Nationalen Biobanken-Symposium gestartet wor-
den. Uberdies fordert die AG BMB seit einigen Jahren aktiv die internationale Vernetzung mit
exzellenten Biobanken im (bis dato europaischen) Ausland durch Einladung von Gastreferen-
ten nach Deutschland sowie insbesondere durch Vor-Ort-Begehungen von deutschen Delega-
tionen an den Biobanken-Standorten, die ihrerseits allesamt in BBMRI und/oder ESBB/ISBER
aktiv an der internationalen Vernetzung beteiligt sind.

Die TMF bietet an, ihre AG Biomaterialbanken zur Nutzung als Austausch- und Kom-
munikations-Plattform gemal3 der o.g. BMBF-Bekanntmachung in geplante Antrdage
einzubringen, um den Aufbau von Doppelaktivitdten und -strukturen zu vermeiden.
Die AG kann hierbei als Core-Struktur fiir die offenen Community-Gremien des deut-
schen BBMRI-Knoten zu Zwecken der Harmonisierung und Abstimmung dienen.
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4) Arbeitsgruppe Datenschutz der TMF

Die Arbeitsgruppe Datenschutz der TMF hat mit dem Arbeitskreis Wissenschaft und For-
schung der Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander auf nationa-
ler Ebene abgestimmte generische Datenschutzkonzepte fiir Proben- und Datensammlungen
in der biomedizinischen Forschung erarbeitet. Darauf aufbauend ist die AG Datenschutz auf
nationaler Ebene die einzige Institution, die von den Landes- und Bundesdatenschutzbeauf-
tragten fir die Erstellung von Voten zu Datenschutzkonzepten anerkannt ist. Die AG Daten-
schutz berat Forschungsnetze und Biobanken unabhangig von einer Mitgliedschaft in der
TMF. Seit 2004 hat die AG Datenschutz iiber 50 Forschungsprojekte und -einrichtungen be-
raten.

Die TMF bietet an, die Beratungstatigkeit der AG Datenschutz fir Biobanken in Antra-
ge zur o.g. BMBF-Bekanntmachung einzubringen.

Zusatzliche optionale Projektangebote der TMF

Im Rahmen der Antragstellung sind weitere, projektspezifische Aktivitaten der
TMF denkbar, die iiber die oben genannten Tatigkeiten hinausgehen. Daher bietet
die TMF jedem interessierten Antragsteller/Principal Investigator zusatzlich die
folgenden, projektspezifischen Leistungen der TMF an:

e Geschdftsbesorgung fir die Geschdftsstelle des deutschen BBMRI-Knotens
Die TMF kann die Nutzung von Raumen und Infrastrukturen sowie betreuenden Service
anbieten fir Personal der Geschdftsstelle des deutschen BBMRI-Knotens — in zentraler
Lage in Berlin mit direkter Anbindung an die Gremientétigkeit der Biobanken-Community
(AG Biomaterialbanken) und das Deutsche Biobanken-Register. Die einzustellenden Mitte/
wiirden Auftrags- und Sachmittel umfassen und stark vom in Anspruch genommenen
Umfang der Leistungen abhdngen — Details wéren zu vereinbaren.

o Schnittstelle mit Spiegelservice von einzelnen Biobank-Portalen zum Deutschen Bioban-
ken-Register
Abstimmung (innerhalb der Biobanken-Community, gemal3 Bekanntmachung und Leitfa-
den) und Konzeption einer Schnittstelle zum Deutschen Biobanken-Register, unter we-
sentlicher Beteiligung des Hauptantragstellers und weiterer Biobank-Infrastrukturen (bei-
spielsweise der cBMBs, m4, Biobanken der Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung
oder BBMRI), z.B. als automatisierter Spiegelservice oder bidirektionale Schnittstelle mit
interaktiver Oberfldache, unter Berdlicksichtigung von Berechtigungs- bzw. Einwilligungs-
konzepten der registrierten Biobanken. Schatzwert Kosten: 30.000 € (10.000 € p.a.) fir
Sach- und Reisemittel sowie Programmierung — Details wéren zu vereinbaren.

o Ausbau einer bidirektionalen Schnittstelle zwischen BBMRI-Katalog und Deutschem Bio-
banken-Register
Die bisherige im Aufbau befindliche unidirektionale Schnittstelle des Deutschen Bioban-
ken-Registers kann erweitert und funktionabler gestaltet werden (z.B. durch eingabege-
triggerte Datentibermittiung), zum Vorteil der beiderseitigen Nutzer des BBMRI-Katalogs
und des DBR. Abstimmung und Konzeption sollten unter Einbeziehung der Community
(gemal3 Bekanntmachung und Leitfaden) erfolgen. Schéatzwert Kosten. 30.000 € (10.000
€ p.a.) fur Sach- und Reisemittel sowie Programmierung — Details waren zu vereinbaren.

e Harmonisierung der Erstellung eines Regelwerkes von Biobanken-SOPs,
unter wesentlicher Beteiligung des Hauptantragstellers und weiterer wesentlicher Bio-
bank-Infrastrukturen (beispielsweise Nationale Kohorte, cBMBs, m4 und Biobanken der
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Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung), mit der Zielsetzung, einen Best Practice
Standard fir die nationalen Biobanken zu erstellen. Die TMF kann hierzu die Vorerfah-
rungen der AG BMB, aber auch Expertise und Templates aus anderen Bereichen (AMG- &
MPG-Studien, Datenschutz) einbringen. Die einzustellenden Mittel wiirden Honorar-, Rei-
se- und Sachmittel umfassen und stark vom geplanten Umfang der Leistungen abhangen
— Details wéren zu vereinbaren.

Samtliche oben genannten Aktivitaten bzw. Leistungen der TMF konnen als Bei-
trage zu einem Antrag per Kooperationsvertrag bzw. Unterauftrag vereinbart
werden. Grundsatzlich werden Personalkostenanteile der TMF und Overheads wie
Raumkosten (sofern diese nicht expliziter Gegenstand der Beauftragung sind)
nicht in Rechnung gestellt.

Bitte sprechen Sie uns an zur Vereinbarung von Details.
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