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Vorwort

Auf den ersten Blick erscheint das Thema dieser Stellungnahme als abgehoben, relevant
nur flr gewisse Fachkreise. Warum, fragt man sich daher, nimmt es sich die Nationale Ethik-
kommission im Bereich der Humanmedizin vor, statt es den einschlagigen Fachdebatten zu
Uberlassen? Die Antwort liegt in der Bedeutung des Themas und dem Umstand, dass die
Offentlichkeit sie noch nicht wahrgenommen hat.

Die «Biobanken in der Forschung» sind eine zwar neue, aber zunehmend wichtigere Insti-
tution im Gesundheitswesen. Innerhalb weniger Jahre sind weltweit, insbesondere auch in
der Schweiz, zahlreiche teils private, teils 6ffentliche Biobanken eingerichtet worden. Als
Sammlungen von biologischen Materialen, die mit personlichen Daten der Spender ver-
knilpft sind, erlauben sie der — bekanntlich in der Schweiz besonders hochrangigen — medi-
zinischen, pharmakologischen und biologischen Forschung, Zusammenhange zu erkennen,
die zwischen dem Erbgut und so bedrohlichen Krankheiten wie Krebs und Alzheimer, auch
Diabetes bestehen. Diesen offensichtlichen Chancen stehen aber auch deutliche Risiken
gegenuber, namentlich Gefahrdungen der Privatsphare und Diskriminierungsgefahren.

Zur Frage, wie derartige Chancen und Risiken naher zu bestimmen sind, bedarf es einer brei-
ten offentlichen Debatte und wo erforderlich neuer rechtlicher Bestimmungen. Mit dieser
Stellungnahme will die Ethikkommission den Bundesrat, das Parlament und vor allem die
Offentlichkeit fiir das Thema «Biobanken in der Forschung» sensibilisieren, entsprechende
Diskussionen anregen und dafiir Orientierung anbieten.

Weil die Thematik bislang noch wenig bekannt ist, beginnt die Stellungnahme mit einer
Einfihrung. Als nachstes klart sie, was Biobanken sind. Sie legt ausfuhrlich die medizini-
schen, sozialen und vor allem die zahlreichen ethischen Gesichtspunkte dar, arbeitet die
beiden Beziehungsfelder «Spender — Biobank» sowie «Biobank — Forschende» aus und stellt
auf dieser Grundlage, im Anschluss an pragnante Schlussfolgerungen, finf Empfehlungen
auf:

(1) Die Autonomie der Spenderinnen und Spender ist zu starken; (2) die gesammelten Daten
sind wirksam zu schiitzen; (3) die rechtlichen Rahmenbedingungen zu verbessern und (4) die
Biobanken verstarkt auf das Gemeinwohl zu verpflichten. Schliesslich (5) sind die Empfeh-
lun-gen in Gesetzesanderungen und ethischen Richtlinien umzusetzen und die 6ffentlichen
Diskurse zu den Biobanken zu fordern.

Diese Stellungnahme ist die achte wahrend meiner Amtszeit als Prasident der NEK. Zuvor
erschienen unter anderem Texte zur «Patientenverfligung», zur «Widerspruchslosung», zur
«Intersexualitat» und zur «medizinisch unterstiitzen Fortpflanzung». Zusatzlich befinden sich
schon in Arbeit Stellungnahmen zur «Kultur des Sterbens» und zu «nichtinvasiven pranata-
len Tests (NIPT)».



Hervorgegangen ist die Stellungnahme «Biobanken flir die Forschung» aus vorbereitenden
Plenumsdebatten, Anhérungen von Fachleuten, Entwirfen einer Arbeitsgruppe, weiteren
Plenumsdebatten und einer abschliessenden, erneut gemeinsam erfolgten, einstimmig
angenommenen Endredaktion.

Fir das — wie stets — hohe Engagement und die facettenreiche Fachkompetenz danke ich
nachdriicklich allen Kommissionsmitgliedern und der Geschaftsstelle, insbesondere jedoch
den Mitgliedern der vorbereitenden Arbeitsgruppe und hier namentlich deren nimmermu-
den Vorsitzenden, Bernhard Riitsche.

Bern, im Dezember 2015 Otfried Hoffe, Prasident
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1. Einfihrung in die Thematik

1.1 Bedeutung von Biobanken

Biobanken sind eine neue wichtige Institution im Gesundheitswesen. Von einer brei-
teren Offentlichkeit wenig wahrgenommen, sind in den letzten Jahren in der Schweiz
und weltweit zahlreiche Biobanken eingerichtet worden. Fir die Forschung in Biologie
und Medizin, vor allem fiir die Genomforschung, sind Biobanken unverzichtbar gewor-
den. Im Mittelpunkt steht die Erforschung von Zusammenhéangen zwischen dem Erbgut
und Krankheiten wie Krebs, Alzheimer oder Diabetes. Aber auch fliir anwendungsorien-
tierte Studien zu den Beziehungen zwischen Erbinformationen und den Wirkungen von
Arzneimitteln oder Umwelteinfliissen sind Biobanken eine bedeutsame Forschungs-
infrastruktur.

Biobanken fur die Forschung sind Sammlungen von biologischen Materialien wie
Gewebe, Blut, DNA oder Proteine, welche mit Daten der Spenderinnen und Spender,
insbesondere mit klinischen und epidemiologischen Daten, verknlpft sind und typi-
scherweise fiir eine Vielzahl von Forschungsprojekten verwendet werden. Biologische
Materialien sind fiir die Forschung vor allem als Trager biologischer Informationen von
Interesse. Diese Informationen kénnen als solche gesammelt werden, beispielsweise in
Form genetischer Datenséatze oder als Protein- und Blutwerte. Fiir die Qualifikation einer
Sammlung als Biobank kann es nicht darauf ankommen, ob die biologischen Materia-
lien als Substanz aufbewahrt oder in Datenséatze transkribiert sind. Auch im letzteren
Fall liegt indessen nur dann eine Biobank vor, wenn die biologischen Daten mit ande-
ren Daten der Spenderinnen und Spender, namentlich mit deren Krankengeschichten,
verlinkt sind.

In der Schweiz und in anderen Landern existiert mittlerweile eine grosse Vielfalt von
offentlichen und privaten, gemeinniitzigen und kommerziellen Biobanken. Zu den
grossten Biobanken zahlen populationsbezogene Sammlungen mit Proben von Hun-
dertausenden von Personen, z.B. die UK Biobank (vgl. Box 4) oder hierzulande die im
Aufbau begriffene Biobanque Institutionnelle de Lausanne (BIL, vgl. Box 1). Daneben
gibt es krankheitsbezogene Biobanken, etwa das International Cancer Genome Consor-
tium (vgl. Box 5) oder Biobanken zur Erforschung seltener Krankheiten. Weiter besitzen
Pharmaunternehmen umfangreiche, aus klinischen Versuchen stammende Sammlun-
gen biologischer Materialien und Daten. Biobanken kdnnen auch zu diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken angelegt sein und zusatzlich fiir die Forschung verwen-
det werden, was beispielsweise flir die Gewebebanken der pathologischen Institute von
Universitats- und Zentrumsspitélern (vgl. Box 2), fiir Nabelschnurblutbanken oder fiir
die aufbewahrten Proben und Daten medizinischer Laboratorien zutrifft. Ferner verfi-
gen private Anbieter genetischer Tests wie 23andMe (vgl. Box 11), Family Tree — Geni
oder MyHeritage Uber Biobanken, falls sie das getestete Material aufbewahren und der
Forschung weitergeben.



4 Biobanken bewegen sich in einem Spannungsfeld unterschiedlicher individueller und
offentlicher Interessen:

— Auf der einen Seite stehen die Interessen der biomedizinischen Forschung an der
Gewinnung von Grundlagenwissen sowie, auf langere Sicht, die BedUirfnisse gegen-
wartiger und vor allem kiinftiger Patientinnen und Patienten sowie der Arzteschaft,
die auf die Entwicklung neuer und wirksamerer Behandlungsmethoden hoffen. Ent-
sprechend ist es vielen Spenderinnen und Spender ein Anliegen, aus Wohltatigkeit
oder auch aus Solidaritat mit der eigenen Patientengruppe einen Beitrag fiir die For-
schung zu leisten. Hinzu kommen wirtschaftliche Interessen von Unternehmen der
Biotech-, Medtech- und Pharmaindustrie sowie allgemeine Interessen an der Star-
kung des Forschungsstandorts und der Verbesserung des Gesundheitswesens.

— Auf der anderen Seite betreffen Biobanken die Rechte und Interessen der Personen,
von denen die Proben und Daten stammen, sowie auch Interessen der Angehori-
gen dieser Personen. Auf dem Spiel stehen namentlich das Selbstbestimmungsrecht
der Spenderinnen und Spender, das Recht auf Wissen bzw. Nichtwissen in Bezug
auf genetisch bedingte Krankheitsveranlagungen und andere gesundheitsrelevanten
Befunde sowie Anliegen des Datenschutzes und der Datensicherheit. Aus Spender-
sicht ist vor allem der Datenschutz von zentraler Bedeutung. Eine missbrauchliche
Verwendung der in Biobanken aufbewahrten — besonders sensiblen — Personendaten,
z.B. durch Krankenversicherungen oder Arbeitgeber, konnte den betroffenen Spende-
rinnen und Spendern erheblichen Schaden zufligen.

1.2 Wissenschaft und Gesellschaft

5 Die Einrichtung von Biobanken steht in engem Zusammenhang mit der Entwicklung
einer individualisierten bzw. personalisierten Medizin. Oberstes Ziel der personalisier-
ten Medizin ist die Herstellung von wirksameren und besser auf die Patientinnen und
Patienten zugeschnittenen Heilmitteln, namentlich durch die — dank der Entwicklungen
in der genetischen Analytik und der Bioinformatik méglich gewordene - Verkniipfung
einer enormen Anzahl von Genomdaten mit individuellen Gesundheitsdaten (Krankhei-
ten, Therapien etc.) und anderen Personendaten (z.B. zu Lebensstil, Erndhrungsweise,
sportlicher Betatigung, Einkommen etc.). Diese Entwicklung wird als Paradigmenwech-
sel (Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina et al. 2014) oder gar Revolu-
tion (D’Abramo 2015; Shaw 2015) in der Medizin angesehen.

6 Die personalisierte Medizin befindet sich indessen noch in den Anfdngen (Emmert-
Streib 2012). Einige Autoren stellen gar die epistemologische Grundlage dieses neuen
wissenschaftlichen Forschungsfelds in Zweifel — insbesondere die analytische Validitat
der Genomsequenzierung fiir den klinischen Bereich und die 6ffentliche Gesundheit
— und fragen, ob die vollstandige Entschliisselung des Genoms flir asymptomatische
Personen im Hinblick auf allgemein verbreiteten Krankheiten wirklich nutzbringend sei
(Cho 2015; Joyner & Paneth 2015).



Unabhangig von solcher Skepsis sind die von Biobanken ausgehenden Herausforde-
rungen fir die Gesellschaft bereits heute gegenwartig. Zu diesen Herausforderungen
gehoren Gefahren sozialer Diskriminierung. Biobanken legen zusammen mit anderen
Arten von Datensammlungen den Grundstein zu einem grosseren Programm pradikti-
ver Analysen der menschlichen Korperverfassung. Mithilfe solcher Analysen wird es
vielleicht moglich sein, Patientinnen und Patienten zu identifizieren, die ein «hohes
Risiko» fiir Komplikationen haben, beispielsweise bei bestimmten chirurgischen Ein-
griffen (Prainsack 2015) oder bei der Anwendung bestimmter Heilmittel, und dadurch
zusatzliche Kosten verursachen konnten. Gewisse Patientengruppen konnten durch die
Forschung beglnstigt werden, weil sie in den spezifischen Biobanken der Spitalzent-
ren besser vertreten sind — in den USA sind beispielsweise 92 % der an genomweiten
Assoziationsstudien (GWAS) Teilnehmenden weiss, wahrend nur 8 % einer ethnischen
oder rassischen Minderheitengruppe angehoren (Ngui, Warner & Weiss Roberts 2015).
Andere Gruppen kdnnten hingegen aufgrund der Ergebnisse der Genforschung stigma-
tisiert werden — wodurch Forscher und Herausgeber mit der Verantwortung konfrontiert
waren, Informationen zu publizieren, die den Teilnehmenden oder ihren Gemeinschaf-
ten Schaden zufligen kénnten (Ngui, Warner & Weiss Roberts 2015). Andere Patien-
tinnen und Patienten konnten wiederum beglinstigt werden, weil sie besser organi-
siert sind oder schlicht aufgrund ihrer genetischen Eigenschaften, ihrer Krankheit oder
sektoraler Tendenzen (Trends) der wissenschaftlichen Forschung. Anders ausgedriickt
kénnten gewisse soziale Gruppen maoglicherweise nicht von den Vorteilen der geneti-
schen Forschung profitieren, was die Ungleichheiten im Gesundheitsbereich verstarken
wirde.

Weitere Herausforderungen betreffen die volkswirtschaftlichen Kosten. Obwohl die
personalisierte Medizin langfristig zu einem Riickgang der Kosten im Gesundheitssys-
tem flihren konnte (durch die Entwicklung von wirksameren und individuell auf die Pati-
entin oder den Patienten zugeschnittenen Heilmitteln), verursachen die daflir nétigen
Infrastrukturen schon jetzt erhebliche Kosten. Biobanken werden mehrheitlich durch
offentliche Gelder subventioniert. 2013 lancierte der Schweizerische Nationalfonds eine
Ausschreibung fur die Finanzierung der — neugeschaffenen — Swiss Biobanking Platt-
form (vgl. Box 3) in der Hohe von 3,2 Millionen Schweizerfranken. Die europaischen Ins-
tanzen haben mit einem Budget von 140 Millionen Euro die europaische Forschungsinf-
rastruktur fir Biobanken und Biomolekularressourcen (BBMRI) finanziert, die im Januar
2014 eingeweiht wurde und ca. 20 Millionen Proben enthélt (Stolz 2014). Die notwendi-
gen Investitionen fiir die Einrichtung von Biobankeninfrastrukturen sind jedoch nur der
erste Schritt. Die Sequenzierung der Proben ist der zweite, gefolgt von der Analyse und
der Verwertung der so gewonnenen Erkenntnisse. Als Beispiel: Die BIL hat bis heute
17>500 Patientinnen und Patienten rekrutiert, und fiir die vollstdndige Sequenzierung
von 20,000 Proben ist mit 20 Millionen Franken zu rechnen (Nicollier 2014).
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Ferner stellt auch die kommerzielle Verwendung der in Biobanken enthaltenen Daten
eine bedeutende gesellschaftliche Herausforderung dar. Verbindungen zwischen Indus-
trie und Biobanken sind unvermeidlich und fiir die Entwicklung der Pharmakogenomik,
die beachtliche Investitionen erfordert, sogar notwendig. Jedoch kénnen diese Verbin-
dungen bei einem Teil der Bevolkerung Misstrauen hervorrufen. Es ist deshalb wichtig,
dass die Folgen der Beteiligung an Biobanken im Sinne der Aufteilung der Risiken, aber
auch des individuellen und kollektiven Nutzens, offen diskutiert werden (Hirschberg,
Kahrass & Strech 2014).

Die von Biobanken ausgehenden Herausforderungen fiir die Gesellschaft werfen die
Frage nach der demokratischen Legitimitat und dem Einbezug der Blirgerinnen und
Biirgern in die Governance von Biobanken auf. Mit Blick darauf, dass sich die Entschei-
dungen direkt beteiligter Personen (Spenderinnen und Spender, Forschende, wissen-
schaftliche Organe, Manager, Industrie etc.) auf weitere Personenkreise oder sogar
die Bevolkerung als Ganze auswirken, erhalten Biobanken eine politische Dimension.
Entsprechend sind die Blirgerinnen und Biirger Uber die wesentlichen Elemente und
Konsequenzen von Biobanken aufzuklaren, damit diese Gegenstand offentlicher Debat-
ten und mithin ein Projekt der Gesellschaft — und nicht nur einzelner Experten aus For-
schung und Industrie — werden kénnen.

1.3 Stand der Diskussion und Regulierung

Auf internationaler Ebene werden die mit Errichtung und Betrieb von Biobanken verbun-
denen Fragen und Herausforderungen in Fachkreisen seit einigen Jahren intensiv disku-
tiert. Die internationale Debatte ist namentlich von folgenden ethischen Themen gepragt:
Aufklarung und Einwilligung der Spender in die Weiterverwendung ihrer Proben und
Daten durch die Forschung (Frage der Zulassigkeit einer Generaleinwilligung — general
consent),Zugang der Forschenden zu den aufbewahrten Proben und Daten (data sharing),
Sicherheit und Vertraulichkeit der Proben und Daten, Information von Spendern lber
Analyseresultate, Publikation von Forschungsresultaten, Governance und Transparenz
von Biobanken, Beteiligung von Spendern und Biobanken an kommerzialisierbaren For-
schungsresultaten (benefit sharing) sowie internationale Kooperation von Biobanken.

Ethikkommissionen anderer Lander (Deutschland, England, Frankreich, Osterreich u.a.)
haben sich, teilweise mehrmals, mit Biobanken befasst und dazu Stellung genommen
(Nationaler Ethikrat 2004; Deutscher Ethikrat 2010; Bioethikkommission Osterreich
2007, 2011; Comité Consultatif National d’Ethique 2003; Comitato Nazionale per la
Bioetica 2006, 2014; Comité Consultatif de Bioéthique 2009; European Commission
1998, 2012; Nuffield Council on Bioethics 2011, 2015; Danish Council of Ethics 2015).
Sodann haben internationale Organisationen wie Europarat, OECD, WHO und UNESCO
Richtlinien und Empfehlungen erlassen, die zur Sammlung biologischer Materialien
und Daten sowie zu deren Aufbewahrung und Weitergabe an die Forschung Standards
aufstellen (Council of Europe 2006; UNESCO 2003; WMA 2002, 2015). Einzelne Lander
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kennen eigentliche Biobankengesetze, z.B. Island, Estland, Schweden, Spanien oder
Belgien.

Auf nationaler Ebene hat die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) 2006 Richtlinien und Empfehlungen «Biobanken: Gewinnung, Auf-
bewahrung und Nutzung von menschlichem biologischem Material» veréffentlicht. Mit
Blick auf das Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes (HFG) auf Anfang 2014 wur-
den die SAMW-Richtlinien «Biobanken» zurlickgezogen. Der Vorentwurf zum Human-
forschungsgesetz enthielt noch Regelungen zum Betrieb von Biobanken und sah fir
Biobanken von bedeutendem Umfang eine Bewilligungspflicht, fiir andere Biobanken
eine Meldepflicht vor. Im Anschluss an die Vernehmlassung wurden diese Regelungen
fallengelassen; der Gesetzgeber beflirchtete angesichts der raschen Entwicklungen auf
diesem Gebiet, dass eine Normierung Gefahr laufen wiirde, innert kurzer Zeit veraltet
oder unpraktikabel zu sein (vgl. Botschaft HFG, 8083 f.; Gruberski 2013, 102). Das gel-
tende Gesetz und die dazugehorigen Verordnungen beschréanken sich entsprechend auf
die Normierung von Teilaspekten (insbesondere Einwilligungsfragen, Sorgfaltspflichten
bezliglich Anonymisierung und Aufbewahrung von Biomaterial und Daten, allgemeines
Kommerzialisierungsverbot sowie Bewilligungspflichten fiir Forschungsprojekte und
teilweise flr die Weiterverwendung zu Forschungszwecken).

1.4 Ziel und Gegenstand der Stellungnahme

In der Schweiz hat noch keine breitere 6ffentliche Debatte zu Biobanken stattgefunden.
Die NEK hat sich bisher nicht zu Biobanken geaussert. Das Vertrauen der Bevolkerung
ist eine zentrale «Ressource» fiir Biobanken. Die Bereitschaft, biologisches Material zu
spenden und personliche Daten der Forschung zur Verfligung zu stellen, kann einerseits
drastisch sinken, wenn — auch nur in wenigen Fallen - Materialen und Daten fiir nicht
autorisierte Zwecke missbraucht werden und solche Missbrauche ans Licht kommen.
Um dies zu verhindern, bedarf es wirksamer Schutzvorkehren. Anderseits wird das Ver-
trauen gefordert, wenn mehr Wissen lber Biobanken und ihre Tatigkeit vorhanden ist.
Vertrauen in ein Handeln setzt voraus, dass in Bezug auf die handelnden Personen bzw.
Organisationen und ihre Motive wie auch die Rahmenbedingungen des Handelns mog-
lichst grosse Transparenz besteht. Transparenz ist zugleich die Grundvoraussetzung
flr einen offentlichen Diskurs und demokratische Legitimitat, welche angesichts der
gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen von Biobanken unerlasslich ist (Rz. 10). An
Anbetracht dessen ist es Ziel der vorliegenden Stellungnahme, zuhanden der interes-
sierten Offentlichkeit die wichtigsten Fakten und die zentralen ethischen und rechtli-
chen Fragen im Zusammenhang mit Biobanken zu thematisieren.

Zugleich soll die vorliegende Stellungnahme zuhanden der Politik und Verwaltung
aufzeigen, dass in der Schweiz hinsichtlich der Tatigkeit von Biobanken Handlungs-
und Regelungsbedarf besteht. Dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass die
SAMW-Richtlinien zu den Biobanken zuriickgezogen wurden und der Gesetzgeber
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auf institutionelle Vorgaben fiir Biobanken im Rahmen des HFG verzichtet hat. Es
gilt zu untersuchen, ob ein Regelungsvakuum besteht oder, umgekehrt, ob das gel-
tende Recht durch tUbermassige Regulierung die Entfaltung von Biobanken hemmt.

Die Stellungnahme beschrankt sich auf Biobanken, die (auch) fir die Forschung
bestimmt sind. Nicht behandelt werden Biobanken, die ausschliesslich fur diagnostische
oder therapeutische Zwecke angelegt sind. Denn die Problemlage solcher Sammlungen
ist eine andere: Die Proben und Daten werden im Auftrag und zum Wohl der betroffenen
Patienten verwendet und sind nicht daflir bestimmt, in die Hdnde Dritter zu gelangen.
Demgegeniber dienen Biobanken fiir die Forschung aus Sicht der Spender (primar)
fremdnitzigen Zwecken. Zudem besteht zwischen den Spendern und den Personen,
welche die Proben und Daten bearbeiten (d.h. den Forschenden), kein Auftragsverhalt-
nis; den Spendern ist es daher nicht méglich, den Umgang mit den Proben und Daten
konkret zu steuern. Biobanken in einem diagnostischen oder therapeutischen Kontext
werden jedoch haufig auch flur Forschungszwecke eingesetzt. In solchen Fallen
liegt gleichzeitig eine Biobank fiir die Forschung vor. Im Ubrigen befasst sich die vor-
liegende Stellungnahme nicht mit Sammlungen von Kérpermaterialien, die in anatomi-
schen und medizinhistorischen Instituten oder in Museen bzw. Ausstellungen angelegt
sind — ausser solche Sammlungen wirden auch der Forschung zur Verfligung gestellt.

Ebenso wenig aussern sich die nachfolgenden Ausflihrungen zum Umgang mit gros-
sen Datenmengen (Big Data) an sich und zu Datenbanken im Allgemeinen, da dies
den Rahmen der Stellungnahme sprengen wiirde. Eine besondere Stellung nehmen
Gesundheitsdatenbanken ein. Angesprochen sind die immer grésser werdenden
Sammlungen gesundheitsbezogener Daten von Unternehmen, die spezifisch solche
Daten erheben (z.B. die Rohdaten aus klinischen Versuchen von Pharmaunternehmen)
oder im Zusammenhang mit ihren Dienstleistungsangeboten an solche Daten gelangen
(z.B. Apple, Google, PatientsLikeMe, vgl. Box 8). Auch Gesundheitsdatenbanken wer-
den fur die biomedizinische Forschung nutzbar gemacht, sei dies durch Bereitstellung
fiir Forschungsprojekte, sei dies durch Uberfiihrung in Biobanken fiir die Forschung.
Daher sind Gesundheitsdatenbanken mit dhnlichen ethischen Herausforderungen kon-
frontiert wie Biobanken, namentlich hinsichtlich Selbstbestimmung Uber die Daten,
Datenschutz, Datenzugang flir Forschende und Kommerzialisierung der Daten. Die
Uberlegungen in Bezug auf Biobanken lassen sich demzufolge zumindest teilweise auf
Gesundheitsdatenbanken ubertragen.

11
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2. Was sind Biobanken?

2.1 Arten von Biobanken

Biobanken fiir die Forschung sind, wie eingangs erwahnt (Rz. 2), Sammlungen von bio-
logischen Materialien (Proben) bzw. Daten aus solchen Materialien, welche mit per-
sonlichen Daten der Spender verkntpft bzw. verknipfbar sind und zusammen mit den
Daten fiir die Durchfiihrung von Forschungsprojekten zur Verfligung gestellt werden. In
der Praxis existiert eine grosse Anzahl unterschiedlicher Arten von Biobanken fiir die
Forschung.

Offentliche und private Biobanken

Zunichst lassen sich offentliche und private Biobanken unterscheiden. Offentliche
Biobanken sind von 6ffentlichen Institutionen, namentlich Universitatsspitalern, getra-
gen bzw. im o6ffentlichen Auftrag tatig und von der 6ffentlichen Hand finanziert. Bei-
spiele sind die Biobanque Institutionnelle de Lausanne (BIL, vgl. Box 1), die Gewebeban-
ken der Pathologischen Institute von Universitats- und Zentrumsspitalern (vgl. Box 2)
sowie nationale Biobanken wie in England (UK Biobank, vgl. Box 4), Danemark (Danish
National Biobank') oder Estland (Estonian Genome Center, EGC?). Offentliche Bioban-
ken sind typischerweise nicht gewinnorientiert, sondern bieten gewissermassen einen
service public fiir die Forschung. Entsprechend miissen sie — soweit sie ihre Aufwen-
dungen nicht auf die Forschenden Uberwalzen kénnen — von der 6ffentlichen Hand
finanziert werden.

Als private Biobanken sind zuvorderst die von Pharmaunternehmen und Auftrags-
forschungsinstituten (Clinical Research Organizations) errichteten Sammlungen von
Proben und Daten zu nennen, welche hauptsachlich aus klinischen Studien stammen.
Auch kleinere Biotechnologie- und Life Sciences-Unternehmen legen zur Erforschung
von Wirkstoffen Probesammlungen an. Trager von Biobanken kénnen ferner private Stif-
tungen sein, etwa die Stiftung SCQM (Swiss Clinical Quality Management in Rheumatic
Diseases) der Schweizerischen Gesellschaft fir Rheumatologie, welche eine Biobank
mit Serum und DNA von Rheumapatienten betreibt (SCQM-Biobank®). Es gibt private
Biobanken, die kommerzielle Zwecke verfolgen, indem sie ihre Proben und Daten gegen
Entgelt der Forschung zur Verfligung stellen oder an andere Unternehmen verkaufen,
was etwa auf das Unternehmen 23andMe zutrifft, welches Gentests flir jedermann
(direct-to-consumer tests) anbietet (vgl. Box 11). In der Regel arbeiten aber auch private
Biobanken, beispielsweise die SCQM-Biobank, nicht-gewinnorientiert. Insgesamt ist
davon auszugehen, dass die meisten Biobanken keinen Erwerbscharakter haben, wenn

1 http://www.biobankdenmark.dk/.

2 http://www.geenivaramu.ee/en.

3 http://www.scqm.ch/biobank.
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auch viele dieser Sammlungen aus privatwirtschaftlicher Initiative heraus entstanden
sind.

In der Praxis gibt es auch Modelle von private-public-partnerships, wonach sich private
Investoren an offentlichen Biobanken beteiligen oder zusammen mit staatlichen Akteu-
ren Biobanken aufbauen und betreiben (Cambon-Thomsen, Rial-Sebbag & Knoppers
2007). Bisweilen geht die Initiative fiir die Errichtung einer Biobank auch von Patienten-
gruppen aus, die durch die Spende von Biomaterial die Erforschung ihrer — haufig selte-
nen - Krankheit erleichtern wollen. Ein friihes Beispiel einer solchen patienteninitiierten
Probesammlung ist das Canavan-Register, das in den 1990er-Jahren in den USA von
ashkenasischen Juden aufgebaut wurde, damit ein pranataler Test zur ldentifizierung
des Canavan-Gens entwickelt werden kann. Die Canavan-Krankheit ist eine schwere
Erkrankung des Nervensystems, die autosomal-rezessiv vererbt wird und bei ashke-
nasisch-judischen Menschen gehauft vorkommt. Gegenwartig ist zu beobachten, dass
Patientengruppen durch Bereitstellung von Proben und Daten zunehmend eine aktive
Rolle in der biomedizinischen Forschung Gibernehmen.

Populations- und krankheitsbezogene Biobanken

Eine weitere Unterscheidung bezieht sich auf das Spenderkollektiv und die Zweck-
bestimmung von Biobanken. Populationsbezogene Biobanken wie die grossen natio-
nalen Biobanken sammeln Proben weiterer Bevolkerungskreise und schliessen dabei
sowohl Gesunde als auch Kranke ein. Der Zweck solcher Grossprojekte ist in der Regel
weit gefasst (Verwendung der Proben und Daten flir biomedizinische Forschung oder
epidemiologische Forschung im Allgemeinen). In der Praxis gibt es aber auch populati-
onsbasierte Biobanken, die flr enger definierte Forschungszwecke bzw. bestimmte For-
schungsprogramme eingerichtet worden sind und entsprechend das Spenderkollektiv
nach bestimmten Kriterien ausgewahlen (sog. Kohorte). So wurden etwa im Rahmen
der 1991 gestarteten Kohortenstudie Sapaldia (Swiss study on Air Pollution And Lung
Disease in Adults®) Blut und DNA von mehreren Tausend Personen aus acht Regionen,
die die geographische Vielfalt und die Unterschiede in Umwelteinfllissen in der Schweiz
reprasentieren, gesammelt, um maogliche gesundheitliche Schaden der Luftbelastung
zu untersuchen.

Demgegeniliber stammen die Proben von krankheitsbezogenen Biobanken von Patien-
tinnen und Patienten. Dabei kann die Biobank auf eine bestimmte Art von Krankheiten
ausgerichtet sein, etwa auf Krebserkrankungen (z.B. International Cancer Genome Con-
sortium, vgl. Box 5 oder das Genotype-Tissue-Expression-Project, GTEx®), psychische
Erkrankungen (z.B. The Psychiatric Genomics Consortium, vgl. Box 6) oder Rheumaer-
krankungen wie die erwahnte SCOM-Biobank. Generell auf Krankheiten bezogen sind

4 http://www.sapaldia.ch/de/.

5 http://www.gtexportal.org/home/.

13
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Biobanken von Spitalern, welche Proben ihrer Patientinnen und Patienten zusammen
mit den Krankengeschichten zu Forschungszwecken aufbewahren, etwa die BIL oder
die Gewebebanken der pathologischen Institute. Solche Sammlungen kommen den
populationsbezogenen Biobanken nahe, enthalten aber grundsatzlich keine Proben, die
von Gesunden entnommen worden sind.

Beschaffung der Proben und Daten

Entsprechend der Differenzierung zwischen populations- und krankheitsbezogenen Bio-
banken ergeben sich Unterschiede in der Beschaffung der Proben und Daten. Wahrend
populationsbezogene Biobanken die Proben und Daten gesunder Personen spezifisch
fiir die Aufbewahrung zu Forschungszwecken entnehmen bzw. erheben, erfolgt die
Beschaffung durch krankheitsbezogene Biobanken typischerweise in einem diagnos-
tischen oder therapeutischen Kontext. Dabei kann von Anfang an beabsichtigt sein,
das fur eine Untersuchung oder Behandlung entnommene Ko&rpermaterial (auch)
fir die Forschung weiterzuverwenden. So fragt etwa das CHUV (Centre hospitalier
universitaire vaudois) die Patientinnen und Patienten nach Spitaleintritt an, ob sie
damit einverstanden sind, dass bestimmte Proben und Daten in die BIL transferiert
werden.

Moglich ist aber auch, dass eine ursprlinglich zu diagnostischen oder therapeutischen
Zwecken angelegte Sammlung spater fiir die Forschung geodffnet oder in eine For-
schungsbiobank Uberflhrt wird. In erster Linie gehoren dazu die Gewebesammlungen
pathologischer Institute. Aber auch die in den Spitdlern aufbewahrten Blutproben aus
den Neugeborenen-Screenings, Nabelschnur- oder Blutstammzellenbanken sowie Pro-
ben und Daten von Laboratorien, die genetische und andere medizinische Analysen
durchfuhren, haben ein grosses Potenzial fur die biomedizinische Forschung.

Eine wiederum andere Konstellation liegt vor, wenn Proben, die fiir ein bestimmtes
Forschungsprojekt entnommen worden sind, spater flir weitere Forschungsprojekte
verwendet werden. Das wohl wichtigste Beispiel sind Materialiensammlungen aus
klinischen Versuchen.

Verkniipfung mit Personendaten

Biobanken stellen biologisches Material und Daten bereit, die fiir die Durchflihrung
genomweiter Studien wie auch epigenetischer Forschungsprojekte notwendig sind. Fir
die Forschung ist entscheidend, dass das Material und die darin enthaltenen biologi-
schen Daten mit persénlichen Daten der Spender verknlpft sind bzw. sich (etwa durch
Rickfragen beim behandelnden Arzt oder beim Patienten selber) verkniipfen lassen. Zu
diesen Daten gehoren Daten lGber die Herkunft der Spender (Identitat, Alter, Geschlecht)
und Hintergrundinformationen (ber den Spender wie die Krankengeschichte oder
Daten zu Erndhrungsweise, Lebensstil oder Umweltfaktoren am Wohnort. Dartber hin-
aus gibt es bereits Beispiele von Biobanken, die ihre biologischen Materialien mit Daten
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tber Einkommen, Sozialleistungen, berufliche Tatigkeit oder strafrechtliche Verurteilun-
gen verknlipfen (Nuffield Council on Bioethics 2015, Rz. 7.15).

Solche Verknlipfungen zwischen den Proben bzw. biologischen Daten und personlichen
Daten der Spender machen es der Forschung mdglich, Zusammenhénge zwischen
Genotyp und Phanotyp zu erkennen. Um die Referenzdaten laufend aktualisieren zu
konnen, werden sie nicht irreversibel anonymisiert, sondern hochstens verschliisselt,
d.h. mit einem oder mehreren Schliisseln (Codes) pseudonymisiert (Nuffield Council on
Bioethics 2015, Rz. 7.13).

Aufbewahrung der Proben und Daten

Weiter sind in Bezug auf die Dauer der Aufbewahrung der Proben und Daten betracht-
liche Unterschiede auszumachen. Biobanken werden haufig zeitlich unbegrenzt fir
kiinftige Forschungsprojekte zur Verfligung gestellt (z.B. UK Biobank) oder zumindest
fir eine sehr lange Dauer angelegt (z.B. Probesammlungen im Rahmen einer meh-
rere Jahrzehnte dauernden Kohortenstudie). Mdglich sind aber auch fir kiirzere Zeit,
etwa fur die Dauer eines bestimmten Forschungsprogramms, geplante Sammlungen,
die nach ein paar Jahren wieder aufgelost oder in eine andere Sammlung Uberflhrt
werden.

Auch in technischer Hinsicht gibt es unterschiedliche Formen der Aufbewahrung. Das
Biomaterial kann als solches, d.h. ohne Verarbeitung, gelagert werden. Es ist aber nicht
unublich, die Proben zu verarbeiten, etwa Blut zu zentrifugieren oder DNA aus den Zel-
len zu extrahieren. Sodann konnen die Proben fixiert sein (lUblicherweise in Formalde-
hyd fixiert und in Paraffin eingebettet) oder «frisch», d.h. tiefgefroren, gelagert werden;
im ersten Fall werden die Gewebe- und Zellstrukturen besser bewahrt, im zweiten Fall
bleibt das genetische und genkodierte Material (DNA, RNA, Proteine) besser erhalten.
Fir die Datenaufbewahrung kommt die Speicherung auf eigenen oder externen Ser-
vern, insbesondere in sog. Clouds (vgl. Box 7), in Frage; anstelle der Errichtung einer
eigenen Datenbank ist auch eine Verknlpfung mit Datenbanken Dritter méglich.

In der Praxis existieren auch Sammlungen, welche die Proben nicht als solche, son-
dern die den Proben entnommenen Informationen (Analysedaten) aufbewahren, etwa
Informationen tber den DNA-Code. Werden die aus dem biologischen Material gewon-
nenen Analysedaten mit Herkunfts- und Hintergrunddaten der Spender assoziiert, liegt
ebenfalls eine Biobank vor. Es handelt sich dabei um eine reine Datenbank. Ein Beispiel
ist die 2011 von deutschen Biotechnologieforschern gegriindete Datenbank OpenSNP
auf der Personen die Ergebnisse von genetischen Tests zusammen mit phanotypischen
Informationen kostenlos veroffentlichen (vgl. Box 9).

15
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Forschung mit Proben und Daten

Auch was das Verhéltnis zwischen Biobanken und Forschenden betrifft, gibt es ganz
unterschiedliche Erscheinungsformen. Zu unterscheiden ist zum einen der Typus der
reinen Biobank, die nicht selber Forschung betreibt, sondern ausschliesslich Proben
und Daten an externe Forschungsteams vermittelt. Diese Konstellation ist flir grossere
Biobanken wie etwa die UK Biobank typisch. Solche Biobanken kennen teils ausfihrli-
che Reglementarien, welche das Verhaltnis mit den Forschenden (Zugang, Entschadi-
gungen, Umgang mit den transferierten Proben und Daten, Beteiligung an verwertba-
ren Forschungsergebnissen u.a.) normieren.

Zum anderen kommt es vor, dass eine Gruppe oder Kooperation von Forschenden eine
eigene Sammlung aufbaut, um damit in einem bestimmten Forschungsfeld eine Viel-
zahl von Projekten durchzufiihren. In diesem Fall sind Biobank und Forschende Teil
derselben organisatorischen Struktur. Solche Konstellationen lassen sich als Forsch-
erbiobank bezeichnen. Eine Forscherbiobank liegt etwa auch vor, wenn ein Pharmaun-
ternehmen eigene Materialiensammlungen aus klinischen Versuchen fir weitere
interne Forschungsprojekte verwendet. Moglich sind auch Mischformen, z.B. wenn die
im Archiv der pathologischen Abteilung eines Spitals eingelagerten Gewebeproben
sowohl fiir spitaleigene Forschung verwendet als auch an Dritte zu Forschungszwecken
weitergegeben werden.

Plattformen und Netzwerke

Aus der Sicht der Forschung ist entscheidend, dass der Zugang zu den in Biobanken
aufbewahrten Proben und Daten offen und einfach ausgestaltet ist. Um statistisch
relevante Erkenntnisse zu gewinnen, bedarf es mdéglichst grosser Mengen von Proben
und Daten. Daher ist von Bedeutung, dass Biobanken tber die Landesgrenzen hinweg
zusammenarbeiten und dafiir sorgen, dass die Daten in einheitlichen Formaten bereit-
gestellt werden, damit sie vergleichbar sind.

In der Praxis sind Plattformen und Netzwerke entstanden, welche den Forschenden Infor-
mationen Gber die Sammlungen und Daten einzelner Biobanken zur Verfligung stellen,
den Zugang zu solchen Sammlungen erleichtern und diese allenfalls miteinander ver-
knupfen. Beispiele fiir solche dezentralen Strukturen sind auf europaischer Ebene die
Organisation Biobanking und BioMolecular resources Research Infrastructure (BBMRI)
sowie das Netzwerk EuroBioBank, das Biobanken fiir seltene Krankheiten miteinander
verknupft. In der Schweiz existiert seit 2014 die vom Schweizerischen Nationalfonds
unterstlitzte Nationale Plattform Biobanken (Swiss Biobanking Platform), welche die
Aktivitaten der Schweizer Biobanken koordiniert, mit der europdischen Organisation
BBMRI zusammenarbeitet und den Zugang zu den Informationen von nationalen und
internationalen Biobanken erleichtert (Box 3).
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2.2 Prazisierung der Begriffselemente
In Anbetracht der vorstehend dargestellten, in der Praxis existierenden Vielfalt von Bio-

banken lasst sich begrifflich genauer erfassen, was eine Biobank ist. Im Einzelnen sind

folgende Begriffsmerkmale massgebend:

Biobanken sind Sammlungen von biologischen Materialien (Gewebeproben, Stamm-
zellen, Korperflissigkeiten wie Blut, Speichel, Urin u.a.) lebender oder verstorbener
Personen in Kombination mit Daten, die in Datenbanken verwaltet werden®. Die
Daten bestehen aus Herkunftsdaten wie Name, Geschlecht und Alter der Spender
sowie Hintergrunddaten wie die Krankengeschichte oder auch Lebensumstande der
Spender. Die biologischen Materialien kdnnen als solche physisch (fixiert oder tief-
gefroren) aufbewahrt werden; moglich ist aber auch eine Speicherung der aus den
Materialien gewonnenen Analysedaten, d.h. Daten Uber biologische Eigenschaften
der Proben.

Biobanken konnen ihre Materialien und Daten fur unterschiedliche Zwecke weiter-
geben, namentlich fur diagnostische und therapeutische Zwecke oder fiir Forschungs-
zwecke, wobei die Forschungszwecke weiter oder enger umschrieben sein kdnnen.
Die vorliegende Stellungnahme behandelt nur Biobanken fiir die Forschung, da diese
mit besonderen Chancen und Risiken verbunden sind. Biobanken flir diagnostische
und therapeutische Zwecke werden nicht erfasst, ausser deren Materialien und Daten
werden auch der Forschung zur Verfligung gestellt.

Die Herkunft der in einer Biobank flir die Forschung aufbewahrten Materialien und Da-
ten kann unterschiedlich sein: Sie stammen entweder aus einem diagnostischen oder
therapeutischen Kontext oder werden eigens fur die Aufbewahrung in Biobanken
gewonnen. Madglich ist auch ein Transfer bestehender Sammlungen in (andere) Bio-
banken oder eine Offnung bestehender Sammlungen fiir (weitere) Forschungszwecke.

Eine Biobank liegt typischerweise dann vor, wenn die aufbewahrten Materialien und
Daten fir klinftige, noch unbestimmte Forschungsprojekte verwendet werden. Bio-
banken sind insofern zukunftsoffen, und ihnen ist — wie der Begriff «Bank» sugge-
riert — eine Vermittlungsfunktion eigen. Mit der Verwendung von Proben und Daten
fir Forschungsprojekte, die im Zeitpunkt der Spende noch nicht determiniert sind,
sind besondere normative Herausforderungen verbunden, die sich im klassischen
Verhéltnis Studienteilnehmende - Forschende nicht stellen (z.B. die Problematik der
Generaleinwilligung in kiinftige Forschung mit gespendetem Material, Rz. 92 ff., oder
die Frage der Bewilligungspflicht flir die Biobank als solche anstatt flir das einzelne
Forschungsprojekt, Rz. 194 ff.).

6

Sammlungen mit biologischen Materialien tierischer Herkunft werfen andere Probleme auf und werden in der

vorliegenden Stellungnahme nicht behandelt.

17
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— Die Abgrenzung anhand des Kriteriums der Vermittlungsfunktion hangt indessen
ein Stlick weit davon ab, wie eng bzw. weit Forschungsprojekte definiert werden. So
konnte durch eine Blindelung verschiedener Forschungsfragen in einem Projekt die
Unterstellung unter den Begriff der Biobank und die entsprechenden Datenschutz-
standards vermieden werden. Die fiir Biobanken geltenden Datenschutzstandards
sollten daher auch auf Probe- und Datensammlungen Anwendung finden, die fur
ein bestimmtes Forschungsprojekt angelegt worden sind, z.B. im Rahmen eines
klinischen Versuchs mit Hautkrebspatienten. Ob solche projektbezogenen Samm-
lungen ebenfalls als Biobanken bezeichnet werden, ist aus normativer Sicht nicht
entscheidend. Entscheidend ist vielmehr, dass solche Sammlungen - soweit
dies angezeigt ist — ebenfalls den fiir Biobanken geltenden Standards unterstellt wer-
den. Zugleich sollten fir kleinere Forschungsprojekte mit geringem Gefahrdungs-
potenzial, wie etwa flir medizinische Doktorarbeiten, Erleichterungen vorgesehen
werden.

— Die Materialien und Daten von Biobanken sind in der Regel pseudonymisiert, d.h. sie
konnen nur Uber einen oder mehrere Schlissel (Code) bestimmten Personen zuge-
ordnet werden (vgl. Rz. 122). Biobanken kénnen jedoch auch (ber identifizierbare
(unverschlisselte) Materialien und Daten verfligen oder diese umgekehrt vollstandig
anonymisieren.

3. Medizinische, soziale und ethische Gesichtspunkte

Im Folgenden wird, ausgehend von den wesentlichen medizinischen Fakten, nach
dem Nutzen und den Risiken von Biobanken und Biobanken-basierter Forschung flir
Spender, Patienten und weitere Gruppen sowie die Gesellschaft insgesamt gefragt
(Kap. 3.1 und 3.2). Anschliessend gilt es, die beschriebenen positiven und negativen
(potenziellen) Auswirkungen von Biobanken in den Kontext grundlegender ethischer
Prinzipien einzuordnen und auf diese Weise einer Bewertung zuganglich zu machen
(Kap. 3.3).

3.1 Nutzen von Biobanken

Biobanken haben sich fiir die biomedizinische Forschung zu einer essentiellen Res-
source entwickelt. Im Zentrum steht die Frage nach den genetischen Ursachen von
Krankheiten wie z.B. Krebs, Diabetes oder Herzerkrankungen (genetische Epidemiolo-
gie, vgl. Hardy & Singleton 2009; Manolio 2010) und anderen phanotypischen Merkma-
len des Menschen. Diese Art von Forschung arbeitet mit statistischen Methoden und ist
auf die Erbinformationen und persoénlichen Daten, insbesondere Krankheitsdaten, einer
grossen Zahl von Individuen angewiesen. Sie erlebt seit ca. Mitte der 1990er Jahre eine
rasante Entwicklung, die durch die technologischen Fortschritte der Entschliisselung
des menschlichen Genoms (Genomsequenzierung), der zunehmenden medizinischen
Aussagekraft genetischer Analysen sowie der abnehmenden Kosten solcher Analysen
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beschleunigt wird (Kubisch 2014, 33). Es lasst sich in diesem Zusammenhang durchaus
von einem Paradigmenwechsel in der biomedizinischen Forschung sprechen.

Biobanken-basierte Forschung

Herkdmmliche genetische Forschungsprojekte beschranken sich auf die Untersuchung
bestimmter Gene oder genetischer Varianten (Polymorphismen). Solche Studien
beruhen auf einer Anfangshypothese und konzentrieren sich auf die Analyse spezifi-
scher, vordefinierter DNA-Abschnitte. Entsprechend sind grundsatzlich keine Befunde
von genetischen Veranlagungen zu erwarten, nach denen nicht gesucht wurde - sog.
Zufalls- oder Zusatzbefunde. Als Beispiel seien Studien genannt, in denen Brustkrebs-
gene und ihre Mutationen erforscht werden. So wurde 1994 erstmals ein Brustkrebsgen
kloniert (BRCA1), in dem seither weit tiber 1000 verschiedene Mutationen beschrieben
worden sind (Kubisch 2014, 36).

Heute werden zunehmend genomweite Verfahren eingesetzt, um neue Erkenntnisse
lber die genetischen Grundlagen von Krankheiten zu gewinnen (Kubisch 2014, 36).
Derartige Studien analysieren das Genom , um - haufig ohne Anfangshypothese —
nach statistisch belastbaren Zusammenhangen zwischen genetischen Varianten und
bestimmten Erkrankungen zu suchen. Es handelt sich um sog. genomweite Assoziati-
onsstudien (GWAS; vgl. Hardy & Singleton 2009; Manolio 2010; Krawczak 2014, 39). Der
Nachweis einer Beziehung zwischen Genotyp und Phanotyp erfolgt durch Vergleiche
der DNA-Sequenzen einer grossen Anzahl erkrankter und nicht-erkrankter Personen
(Krawczak 2014, 39).

Genetische bzw. genomweite Studien werden auch durchgefiihrt, um Interrelatio-
nen zwischen dem Erbgut und den Wirkungen von Arzneimitteln (und anderer exter-
ner Einflisse wie etwa von Umweltsubstanzen oder Mikroorganismen) festzustellen.
Man spricht in diesem Zusammenhang von Pharmakogenetik bzw. Pharmakogeno-
mik (Brockmoller & Sehrt 2014, 62). Eine in derartigen Studien angewandte Methode
besteht darin, Patientengruppen mit je unterschiedlichen genetischen Merkmalen zu
bilden (sog. Stratifizierung; vgl. Giger et al. 2013) und zu untersuchen, ob sich je nach
Gruppe Unterschiede in den Wirkungen klinischer Interventionen zeigen. Ziel solcher
Forschung ist der optimierte Einsatz bestehender Arzneimittel wie auch die Entwicklung
neuer, auf die Erbanlagen von Patienten zugeschnittener Wirkstoffe, was als Personali-
sierte Medizin bezeichnet wird (Eckhardt et al. 2014).

Nutzniessende von Biobanken

Der Nutzen von Biobanken liegt somit in erster Linie in der Ermdglichung und Erleich-
terung biomedizinischer Forschung und der Gewinnung von Erkenntnissen Utber gene-
tisch-biologische Ursachen von Krankheiten sowie Reaktionen des Menschen auf Medi-
kamente und andere Umwelteinfllisse. Derartiges Grundlagenwissen hat das Potenzial,
dass neue und bessere Behandlungsmethoden entwickelt bzw. bestehende Methoden
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(namentlich Arzneimittel) effektiver eingesetzt werden. Aber auch die friihzeitige Erken-
nung von Krankheitsveranlagungen und, damit verbunden, die Pravention von Krank-
heiten sind ein Versprechen solcher Forschung.

Nutzniessende (Stakeholders) von Biobanken sind somit neben den Forschenden
moglicherweise kiinftige Patientinnen und Patienten sowie Personen mit genetischen
Risiken, aber auch Arztinnen und Arzte, welche wirksamere diagnostische und thera-
peutische Methoden anbieten kdnnen. Auf gesellschaftlicher und volkswirtschaftlicher
Ebene vermogen der Forschungs- und Industriestandort zu profitieren. Ungewiss sind
die Auswirkungen auf die Gesamtkosten des Gesundheitswesens: Denkbar sind Kosten-
senkungen aufgrund wirksamerer Therapien oder Produkte (Rudin 2013, 95), allerdings
konnte im Gegenteil mit der Biobanken-basierten Forschung auch eine Verteuerung
der Forschung und damit indirekt eine Steigerung der Gesundheitskosten einhergehen
(vgl. Rz. 10).

Ob und in welchem Mass sich der mittelbare Nutzen von Biobanken tber die Forschung
hinaus fiir den Menschen und die Gesellschaft verwirklichen wird, ist heute weitgehend
offen. Das Potenzial solcher Forschung ist unbestritten, aber die Erwartungen kénnen
auch enttduscht werden. So haben etwa genomweite Assoziationsstudien bisher nicht
die erhofften Erfolge gebracht (Krawczak 2014, 40 f.). Allgemein ist wohl damit zu rech-
nen, dass sich die Investitionen in Biobanken erst langfristig, innerhalb von Jahrzehn-
ten, auszahlen werden.

Nutzen fiir die Spender?

Biobanken fiir die Forschung dienen demzufolge der Wissenschaft und langfristig der
Entwicklung neuer Behandlungsmethoden und Heilmittel, von denen kommende Gene-
rationen profitieren konnten. Wenn Personen ihre Proben und Daten fiir eine Biobank
zur Verfligung stellen, tun sie dies daher primar aus altruistischen Motiven, insbe-
sondere mit dem Gedanken, kiinftigen Patienten zu helfen. Hingegen sind Biobanken
grundsatzlich nicht auf einen gesundheitlichen Nutzen flir die Spender selber ausge-
richtet. Immerhin kann sich aber ein solcher Nutzen ergeben, wenn Spender tber kli-
nisch relevante Befunde, die im Rahmen von Forschungsprojekten mit Biomaterialien
(geplant oder zuféllig) entdeckt werden, informiert werden und sich dank dieser Infor-
mation entsprechend medizinisch behandeln lassen konnen. Denkbar ist auch, dass
aufgrund von Informationen Uber genetische Veranlagungen, die mit der Entstehung
von Krankheiten assoziiert sind, wirksame Praventionsmassnahmen ergriffen werden
kénnen (medizinische Massnahmen oder auch Anpassung der Lebensweise).

In Frage kdme auch ein kommerzieller Nutzen flir Spender, sei es in Form eines direkten
Entgelts fiir die Bereitstellung von Proben und Daten flir eine Biobank, sei es in Form
einer Beteiligung an Ertragen, die aus verwertbaren Forschungsergebnissen anfallen.
Ein solches benefit sharing ist praktisch zwar schwer umzusetzen, da die «Produktions-
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kette» von der Spende Ulber die Sammlung, Aufbewahrung und Verarbeitung des Mate-
rials sowie die Forschung und Entwicklung bis hin zur Vermarktung einer Methode oder
eines Produkts in der Regel lang ist und eine Vielzahl von Akteuren mit unterschiedli-
chen Arbeits- und Innovationsleistungen beteiligt sind. Das Beispiel des Nagoya-Proto-
kolls Giber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zeigt aber, dass ein benefit
sharing durchaus funktionieren kann, wenn daflir die geeigneten Institutionen und Ver-
fahren eingerichtet werden (vgl. Nagoya-Protokoll 2010, Art. 5 ff.).

Was Biobanken betrifft, gibt es in der Praxis Beispiele, in denen Forschungskonsortien
den Spendern kostenlose Tests wie etwa genetische Analysen anbieten (z.B. Coriell Per-
sonalized Medicine Collaborative; Personal Genome Project). Ein rechtlicher Anspruch
von Spendern auf Teilhabe an Ertragen, die aus der Forschung mit gespendetem Mate-
rial und daraus entwickelten, allenfalls patentierten Produkten resultieren, ist jedoch
bislang nicht anerkannt’. Erwédhnt sei in diesem Zusammenhang die im Jahr 2000 vor
ein Gericht in Florida gebrachte Rechtsstreitigkeit Greenberg v. Miami Children»s Hos-
pital. Auf der Klagerseite standen Daniel Greenberg und die Canavan Stiftung, welche
eine Probe- und Datensammlung (Canavan Register, vgl. Kap. 2.1.) aufgebaut hatten.
Dank dieser Sammlung konnten Forschende am Miami Childrenss Hospital das flr die
neurodegenerative Canavan-Krankheit verantwortliche Gen isolieren und einen ent-
sprechenden Gentest entwickeln. Das Spital erhielt in der Folge ein Patent auf dem
Gen, untersagte die bisher von der Canavan-Stiftung unentgeltlich angebotenen Tests
und verlangte von den Labors hohe Lizenzgebilihren, so dass fiir die Betroffenen der
Zugang zum Test stark eingeschrankt wurde. Die Streitigkeit wurde 2003 mittels ausser-
gerichtlicher Vereinbarung beigelegt. Danach durfte das Spital weiterhin Lizenzgebih-
ren verlangen und wurde nicht verpflichtet, den Betroffenen freien Zugang zum Test zu
gewahren; das Spital erklarte sich hingegen bereit, das patentierte Gen lizenzfrei der
Canavan-Forschung zur Verfligung zu stellen®.

3.2 Risiken von Biobanken

Gefdhrdungen der persénlichen Integritat

Forschungsprojekte mit Proben und Daten aus Biobanken sind sog. retrospektive Stu-
dien, die nicht mit Interventionen, d.h. mit Eingriffen oder Einwirkungen auf den Kérper
oder die Psyche von Menschen verbunden sind. Es handelt sich mithin nicht um klini-
sche Versuche (vgl. die Definition des klinischen Versuchs in Art. 3 lit. | HFG). Entspre-
chend bringt solche Forschung auch keine Risiken und Belastungen fiir die physische
oder psychische Integritdt von Personen mit sich. Eingriffe in die Integritat finden nur

7 Vgl. US-Urteile in Sachen Moore v. Regents of the University of California, 1991; Greenberg v. Miami Children’s Hospital
Research Institute, 2003; Washington University v. Catalona, 2007.

8  Canavan Foundation and Miami Children’s Hospital joint press release, 2003.
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im Zusammenhang mit der Entnahme von Blut, Gewebe und anderem Biomaterial zum
Zweck der Aufbewahrung in einer Biobank statt. Die Risiken und Belastungen solcher
Eingriffe sind in aller Regel minimal; man denke etwa an Speichel-, Urin- oder Stuhl-
proben, periphere Blutentnahmen, Abstriche oder kleinflachige Stanzbiopsien der Haut
(vgl. Art. 7 Abs. 3 HFV). Haufig werden die Proben ohnehin fiir diagnostische oder the-
rapeutische Zwecke entnommen, so dass fiir die Forschung kein zusatzlicher Eingriff
notwendig ist.

Gefdhrdungen der Privatsphére

Die Errichtung und der Betrieb von Biobanken berlihren indessen in verschiedener Hin-
sicht die Privatsphare der Spenderinnen und Spender. Ein Eingriff in die Privatsphére
liegt vor, wenn biologisches Material und Personendaten fiir Biobanken erhoben oder
bereits vorhandene Proben und Daten an Biobanken transferiert und in diesen aufbe-
wahrt werden. Die Privatsphére ist allerdings nur soweit betroffen, als der Personen-
bezug noch vorhanden ist (Identifizierbarkeit von Material und Daten) oder zumindest
liber einen Schliissel hergestellt werden kann (Pseudonymisierung von Material und
Daten). Falls das Material und die Daten irreversibel anonymisiert und damit der Bezug
zu den Spendern gekappt ist, sind Gefahrdungen der Personlichkeit ausgeschlossen.
Es wird indessen zunehmend in Frage gestellt, ob eine irreversible Anonymisierung
insbesondere genetischer Daten tatsdchlich moglich ist (zur Re-ldentifizierung anony-
misierter Proben und Daten Rz. 51). Abgesehen davon werden Proben und Daten in
Biobanken wie erwahnt (Rz. 28) in der Regel nicht anonymisiert, sondern pseudonymi-
siert aufbewahrt.

Biobanken geben in der Praxis ihre pseudonymisierten Proben und Daten an For-
schende weiter, ohne dass diese Zugang zum Schliissel haben. Aus Sicht der Forschen-
den sind die Proben und Daten somit anonymisiert. Insofern greifen die Weitergabe
von Proben und Daten aus Biobanken an die Forschung sowie die Weiterverwendung
dieser Proben und Daten durch die Forschung nicht (zuséatzlich) in die Privatsphare ein.
Anders gelagert ist die Situation hinsichtlich Forscherbiobanken, bei denen die For-
schenden zugleich Inhaber der Proben- und Datensammlung sind (vgl. Rz. 33). In diesen
Fallen ist die Privatsphare dann starker gefahrdet, wenn die Forschenden Zugang zum
Schllssel haben oder die Proben und Daten noch gar nicht pseudonymisiert sind. Die
Gefahrdung ergibt sich vor allem daraus, dass im Rahmen von Forschungsprojekten
mit den Proben und Daten neue Erkenntnisse tber die betroffenen Spender generiert
werden kdnnen, etwa Erkenntnisse Gber genetische Veranlagungen zu schweren Krank-
heiten oder auch klinisch relevante Befunde. Es handelt sich dabei um sensible, per-
sonlichkeitsnahe Informationen, die — soweit sie den betroffenen Personen (allenfalls
via einen Schlissel) zugeordnet werden kdnnen — ohne deren Einwilligung nicht in die
Héande Dritter gelangen durfen.

Abgesehen davon ist zu bedenken, dass sich auch anonymisierte Proben und Daten
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unter Umstanden mit einem gewissen Aufwand re-identifizieren lassen. Vor allem
anonymisierte genetische Daten kénnen der betroffenen Person wieder zugeordnet
werden, wenn ein Abgleich mit bestehenden — nicht anonymisierten — Referenzdaten
moglich ist, z.B. mit Datensammlungen von Polizeiorganen und Nachrichtendiensten
oder auch privater Unternehmen (Bohannon 2013; Nature 2013; Nuffield Council on
Bioethics 2015, Rz. 4.14 f). Aber auch eine Re-ldentifikation mithilfe von allgemeinen
biographischen Angaben wie Ort, Herkunft und Beruf kann unter Umstanden relativ
einfach mdglich sein, indem diese Angaben mit allgemein verfligbaren Daten (z.B. aus
dem Internet) abgeglichen werden.

Bei den in Biobanken aufbewahrten Daten handelt es sich aufgrund ihres Bezugs zur
Gesundheit und allenfalls zu weiteren persénlichkeitsrelevanten Merkmalen sowie
zum sozialen Umfeld einer Person um besonders sensible Personendaten. Es ist von
grosster Bedeutung, dass diese Personendaten ausschliesslich im Forschungskontext
verbleiben und nicht ohne Einwilligung der betroffenen Personen in die Hande von
Dritten (Versicherungen, Arbeitgeber u.a.) gelangen und fiir forschungsfremde Zwe-
cke missbraucht werden. Zu Missbrauchen kann es etwa kommen, wenn Biobanken-
daten nicht genligend sicher aufbewahrt werden, die Codierung ungentigend ist oder
Biobanken bzw. Forschende Daten an Dritte veraussern. Ein schwerer — unter Umstan-
den allerdings gerechtfertigter — Eingriff in die Privatsphéare ist auch dann gegeben,
wenn Strafverfolgungsbehdrden auf Biobankendaten zugreifen.

Dartiber hinaus ist denkbar, dass die Privatsphare von Spendern beeintrachtigt wird,
wenn diese ohne oder gegen ihren Willen von genetischen Veranlagungen flir schwere
Krankheiten, klinisch massgebenden Befunden oder sonstigen personlichkeitsrelevan-
ten Ergebnissen erfahren, die im Rahmen von Forschungsprojekten entdeckt worden
sind. Indirekt kdnnen auch Angehdrige der Spender tangiert sein, wenn diese von einer
unglinstigen genetischen Veranlagung innerhalb der Familie erfahren. In solchen Fallen
ist das Recht berlhrt, nicht im Wissen um belastende Informationen Uber die eigene
Personlichkeit und Gesundheit leben zu missen (Recht auf Nichtwissen).

Diskriminierungsgefahren

In der Forschungsethik wird auf Gefahren der Diskriminierung hingewiesen, die sich
aufgrund eines Ulbermassigen Einbezugs bestimmter Bevolkerungsgruppen in For-
schungsprojekte (z.B. Patienten in Entwicklungslandern, Afroamerikaner im Rahmen
der Tuskegee-Syphilis-Study) oder eines Ausschluss von Gruppen (z.B. Frauen, Kindern,
Patienten mit seltenen Krankheiten) von Forschungsprojekten ergeben. Eine gewisse,
generell mit der genetischen Forschung verbundene Diskriminierungsgefahr besteht
weiter darin, dass Versicherungen zunehmend vom Genotyp auf den Phanotyp und
damit auf Krankheitsrisiken schliessen und entsprechende Risikoselektionen vorneh-
men konnten.
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Auch im Zusammenhang mit Biobanken sind Diskriminierungsgefahren nicht von
vorherein auszuschliessen. Biobanken eroffnen zwar tendenziell weiteren Bevolke-
rungskreisen und Patientengruppen die Maoglichkeit, in die Forschung einbezogen
zu werden. Allerdings kénnen es sich haufig nur Einrichtungen von einer gewissen
Grosse und Finanzkraft wie Universitdts- und Zentrumsspitédler leisten, Bioban-
ken aufzubauen und ihre Patienten in die entsprechende Forschung einzubeziehen.
Demgegenliber haben kleinere Regionalspitiler und Hausarztpraxen in der Regel
nicht die personellen und finanziellen Ressourcen, eigene Forschungsinfrastrukturen
zu errichten oder mit solchen zusammenzuarbeiten. Solche Leistungen werden von
Krankenkassen nicht abgegolten. Patienten, die in der Behandlungskette nicht an
die grossen Spitédler gelangen, werden auf diese Weise von der biomedizinischen
Forschung ausgeschlossen (vgl. Rz. 7). Abgesehen von solchen Diskriminierungsef-
fekten kann dies zu nicht reprasentativen Forschungsergebnissen (Bias) flihren. Vor
diesem Hintergrund sorgen etwa nordische Lander daflir, dass samtliche Arten von
Patienten als Spender von Proben und Daten flir Forschungszwecke angefragt wer-
den. Ob eine derart breite Inklusion gelingen kann, ist letztlich auch eine Frage der
Finanzierung.

Eine dhnliche Gefahr kénnte weiter darin bestehen, dass sich in der Biobankenforschung
eine Konzentration auf Personen mittlerer und héherer Bildungsschichten ergibt; dazu
kénnte es kommen, wenn die Interaktion zwischen Spendern und Biobanken aufgrund
von ausgebauten Aufklarungs-, Informations- und Riickzugsrechten eine hohe Komple-
xitat annimmt.

Ferner wirde eine Diskriminierung vorliegen, wenn Biobanken ohne sachliche — d.h.
forschungsbezogene — Griinde fur Subgruppen erstellt wiirden, z.B. fir Gefangene
oder jugendliche Straftater, aber auch in Bezug auf bestimmte genetische Abweichun-
gen.

3.3 Ethische Prinzipien

Die vorstehend beschriebenen, mit Biobanken verbundenen Chancen und Hoffnungen
sowie die von Biobanken ausgehenden Gefahrdungen widerspiegeln sich in den klassi-
schen ethischen Prinzipien, die Beauchamp/Childress Ende der 1970er-Jahre entwickelt
haben: Autonomie, Schadensvermeidung, Wohltatigkeit bzw. Fiirsorge und Gerechtig-
keit (Beauchamp & Childress 2012). Darliber hinaus sind im Zusammenhang mit Bio-
banken die Prinzipien der Solidaritat, der Partizipation und des Vertrauens angespro-
chen. Die erwahnten ethischen Prinzipien sind teilweise auch im Verfassungsrecht in
Form von Grundrechten, rechtsstaatlichen Grundsatzen oder als 6ffentliche Interessen
anerkannt. Die einzelnen Prinzipien sind durch Biobanken unterschiedlich stark berthrt.
In Bezug auf konkrete Frage- und Problemstellungen wie z.B. Datenschutzfragen, die
Kommerzialisierung von Biobanken oder die Mitteilung von Forschungsergebnissen an
Spender sind die tangierten Prinzipien jeweils gegeneinander abzuwagen. Im Folgen-
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den werden Nutzen und Gefahren von Biobanken in allgemeiner Weise in den Kontext
der fraglichen Prinzipien eingeordnet.

Autonomie

Die Autonomie gehdrt zu den wesentlichen Eigenschaften des Menschen und macht
seine Wiirde und Personalitéat aus. Das Recht auf Autonomie besteht darin, dass die
bewusste und freie Entscheidung einer Person als einzige legitime Determinante ihrer
Handlungen respektiert wird. Es setzt voraus, dass die Person frei von inneren Hinder-
nissen (kognitiven oder emotionalen Defiziten u.a., welche die Urteilsfahigkeit beein-
trachtigen) und &usseren Hindernissen (Drohungen, Zwange, Fehlen sachdienlicher
Informationen etc.) handeln kann.

Das Recht auf Autonomie und auf Achtung des Patientenwillens ist ein zentrales Prinzip
der Bioethik. Im schweizerischen Recht leitet sich das Recht auf Autonomie in Bezug auf
jegliche Art von Eingriffen in die physische und psychische Integritdt aus dem Grund-
recht auf personliche Freiheit ab (Art. 10 Abs. 2 BV). Das Recht auf Autonomie umfasst
zudem das Recht, den Fluss personlicher Informationen von einer Person zu Dritten und
von Dritten zur Person zu kontrollieren. Dieses sog. Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung ist Teil des Grundrechts auf Privatsphare (Art. 13 BV).

Die gegenwartigen Entwicklungen in den Bereichen der genetischen Analyse sowie
der Bioinformatik stellen das Recht auf informationelle Selbstbestimmung vor neuar-
tige Herausforderungen. Mit der Entnahme und Verwendung von Proben und deren
Verknlipfung mit Daten gewinnen Forschende einen Zugang zur Persénlichkeit des
Spenders, welcher diesem selber unter Umstanden bisher verborgen geblieben ist. Die
Person muss deshalb dazu ihre Einwilligung geben, nachdem sie ausreichend infor-
miert worden ist (informed consent). Jedoch haben wir gesehen, dass die Biobanken
Proben und Personendaten im Hinblick auf klinftige Forschungsprojekte sammeln, die
im Moment der Einwilligung noch nicht bekannt sind (Rz. 36). Die Spender wissen dem-
nach nicht genau, wozu ihre Proben und Daten dienen werden und welche Informati-
onen und Erkenntnisse daraus gewonnen werden kdnnen. Aus diesem Grund wird zu
einer neuen Form der Einwilligung — der Generaleinwilligung — gegriffen. Die Spender
willigen dabei in die Verwendung ihrer Proben und Daten generell fiir die Forschung -
und nicht fur spezifische Forschungsprojekte — ein. Dank einer solchen Generaleinwilli-
gung mussen sie nicht vor jedem Projekt neu angefragt und informiert werden. Es wird
zu fragen sein, ob die damit verbundene Erleichterung der Forschung mit dem Recht
auf Autonomie vereinbar ist (Rz. 92 ff.).

Eine andere Art von Fragen betrifft genetische Untersuchungen, welche die Identifizie-
rung von Risiken fur die Gesundheit ermdglichen, lange bevor Krankheitssymptome
auftauchen. Mit Hilfe solcher praventiver bzw. prasymptomatischer genetischer Ana-
lysen konnen insbesondere auch Mutationen erkannt werden, die eine Pradisposition
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fiir vermeidbare Krankheiten enthalten (Lazaro-Munoz et al. 2015). Sobald im Rahmen
von Forschungsprojekten Gene mit einer Variation identifiziert werden, die zu einem
erhohten Risiko flir eine Erkrankung fuihrt, fir welche Mittel zur Pravention oder Risiko-
senkung existieren (medically actionable genes, MAGs), stellt sich die Frage der Weiter-
gabe der Informationen an die betroffene Person (die noch nicht Patientin oder Patient
ist). Grundsatzlich verlangt das Recht auf Autonomie, dass der betroffenen Person die
fir ihre Lebensflihrung relevanten Informationen mitgeteilt werden. Zu bedenken ist
allerdings, dass die Interpretation genetischer Daten sehr komplex ist und mit grossen
Unsicherheiten behaftet sein kann (namentlich im Fall von variants of unknown/uncer-
tain significance, VUS; vgl. Moret, Hurst & Mauron 2015). Das Recht auf Autonomie
ist in solchen Fallen nur dann effektiv gewahrt, wenn die betroffenen Personen beim
Umgang mit den Informationen von Fachpersonen in geeigneter Weise unterstttzt und
beraten werden.

Noch weitgehend offen bleibt schliesslich die grundlegende ontologische Frage nach
der Beziehung zwischen dem Menschen und seinem Kérper und den sich daraus ablei-
tenden juristischen Implikationen (dazu die Ubersicht bei Karavas 2015, Rz. 18 ff.): Geht
es in Bezug auf die Verwendung von biologischen Materialien um eine Einwilligung (im
Sinne der Wahrnehmung des Selbstbestimmungsrechts tGiber den eigenen Kdrper), um
eine blosse Ermachtigung (im Sinne einer Vollmacht an einen Stellvertreter) oder um
die Wahrnehmung von Eigentumsrechten (im Sinne von Verfligungsrechten (ber eine
Sache)? Ist das Selbstbestimmungsrecht ein Recht auf Bestimmung lber die Substanz
(biologisches Material) oder die Information (genetische und andere Informationen, die
aus dem Material gewonnen werden)? Und: Sind genetische Informationen (auch) ein
Allgemeingut? Gehdren genetische Informationen den Forschern, wenn sie verarbeitet
werden?

Schadensvermeidung

Die Vermeidung von Schaden (nonmaleficence) ist ein universelles ethisches Gebot,
das Menschen in ihrer personlichen Freiheit und Integritat schtitzt. Das Prinzip der Scha-
densvermeidung ist im Zusammenhang mit Biobanken in zweierlei Hinsicht beriihrt:
Zum einen bei der Entnahme von Biomaterial, soweit diese mit Eingriffen in die korper-
liche Integritéat verbunden ist (vgl. Rz. 48). Zum anderen aufgrund der mit einer Spende
von Proben bzw. Bereitstellung von persdnlichen Daten verbundenen Eingriffe in die
Privatsphare (vgl. Rz. 49 ff.).

Wahrend die korperliche Beeintrachtigung durch die Entnahme von biologischem
Material als verhaltnisméssig gering bezeichnet werden kann, sind die Herausforderun-
gen in Bezug auf den Schutz der Privatsphéare bedeutender. Allein die Gewissheit, dass
Drittpersonen im Besitz von Informationen tiber den eigenen Gesundheitszustand oder
Uber genetische Veranlagungen fiir Krankheiten oder sonstige personliche Eigenschaf-
ten sind, kann eine erhebliche Belastung darstellen. Gelangen solche Informationen
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in falsche Hande und werden sie fur nicht autorisierte Zwecke missbraucht, kann die
betroffene Person empfindlich geschadigt werden, indem sie wegen den zutage getre-
tenen Gesundheitsproblemen oder Krankheitsrisiken beispielsweise von einer Versi-
cherung ausgeschlossen wird, den Arbeitsplatz verliert oder auch eine Partnerschaft

auflésen muss.

Beeintrachtigungen kénnen sich auch ergeben, wenn Personen mit dem Wissen leben
miissen, dass sie ein signifikant erh6htes Risiko fiir eine (unheilbare) Krankheit in sich
tragen. Dies trifft vor allem auf genetische Veranlagungen zu. Genetische Analysen,
die individuelle oder transindividuelle Krankheitsveranlagungen (z.B. innerhalb einer
Familie) aufdecken, machen die betroffenen Personen, die (noch) nicht an der Krank-
heit leiden, verletzlicher, weil sie sie in eine mehr oder weniger weit entfernte, distere
Zukunft katapultieren. Dies kann auf den gegenwartigen Geflihlszustand abfarben und
psychische Leiden verursachen. Derartige potenzielle negative Folgen wurden insbe-
sondere im Zusammenhang mit Krebserkennungsprogrammen bei Neugeborenen und
Kindern diskutiert (Clayton et al. 2014). Das Wissen um eine Krankheitsveranlagung
kann bei den betroffenen Kindern Angst, Fatalismus oder ein Geflihl von Kontrollverlust
auslosen (Hall et al. 2014), und die Eltern entwickeln unter Umstanden ungtinstige Ver-
haltensweisen (z.B. libermassiges Beschiitzen). Derartige Belastungen sind indessen
nicht zwangslaufig mit der Biobanken-basierten Forschung verbunden; sie lassen sich
vermeiden, indem Spendern die Moglichkeit gegeben wird, auf allfallige prasymptoma-
tische genetische Informationen zu verzichten, bzw. indem eine Biobank generell den
Spendern keine solchen Informationen mitteilt.

Flirsorge

Das bioethische Prinzip der Flirsorge bzw. Wohltatigkeit (beneficence) verlangt von
handelnden Personen, sich fir das Wohl Dritter einzusetzen, soweit dies moglich und
zumutbar ist. Wie vorne ausgeflihrt sind Biobanken prinzipiell nicht auf einen gesund-
heitlichen Nutzen fiir die Spender der Probe angelegt (Rz. 45). Es geht nicht um eine
Arzt-Patienten-Beziehung, sondern um Spender, die grundsatzlich altruistisch handeln.
Biobanken haben nicht den Auftrag, Spendern zu helfen. Dennoch kann es sein, dass
Forschende nebenbei gesundheitlich relevante Befunde (sog. «Zufallsfunde») machen,
sodass sich die Frage nach deren Mitteilung an die Patienten stellt (return of inciden-
tal findings;, Husedzinovic et al. 2015; Lazaro-Munoz et al. 2015). Die Forscher sind in
solchen Situationen mit der schwierigen Frage konfrontiert, ob sie — trotz fehlendem
Behandlungsauftrag — eine Flirsorgepflicht gegentiber betroffenen Spendern haben
und diese in deren wohlverstandenem Interesse Uber zufallig entdeckte Befunde infor-
mieren sollen, allenfalls sogar ohne dass die Spender einer solchen Mitteilung vorgan-
gig zugestimmt haben (Elger & de Clercq 2015).
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Bevor 2014 infolge aufgekommener Kritik eine Uberarbeitung nétig wurde (Shaw 2015),
empfahl das American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) in seinen
Richtlinien, Patientinnen und Patienten - ob sie dies wollen oder nicht — «unerwartete»
Befunde betreffend pathogene oder potenziell pathogene genetische Variationen mit-
zuteilen (Green et al. 2013). In einem solchen Fall wird das Wohl des Patienten durch
Dritte bestimmt, was den Rechten auf Autonomie und Privatsphare prinzipiell zuwider-
lauft. Fir einige Autorinnen und Autoren kann diese bevormundende Haltung indessen
durch die Tatsache gerechtfertigt werden, dass auf der Wissensebene zwischen Fach-
person und Patient eine Asymmetrie besteht und die Fachperson die moralische Pflicht
hat, Gutes zu tun (Flrsorge) und Schlechtes zu vermeiden (Schadensvermeidung).
Zudem wiirde ein Prozess, der die informierte Einwilligung respektiert und mit einer
genetischen Beratung verbunden ist, beachtliche Ressourcen (Zeit, Personal etc.)
erfordern; ein solcher Prozess ware Uberdies schwierig zu managen und konnte
mit grossen Unterschieden hinsichtlich der Fahigkeiten der Patienten, eigene
Praferenzen zu setzen, verbunden sein (Green et al. 2013). Schliesslich wird vorge-
bracht, dass die Nichtbeachtung des Rechts auf Nichtwissen die Autonomie der betrof-
fenen Personen sogar vergrossern wiirde, indem diese mit einer breiteren Palette an
Informationen und Optionen versorgt wiirden (Vayena & Tasioulas 2013). Gemass
anderen Autorinnen und Autoren sind demgegentiber solche Firsorgepflichten mit
dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung und dem Schutz der Privatsphare

abzuwagen.

Die Abwagung zwischen Fursorgepflicht, Autonomie und Privatsphare wird ausserst
schwierig und komplex, wenn Biobanken und Forschende mit riesigen Mengen an
Informationen umgehen miissen, deren Interpretation und klinische Relevanz mit gros-
sen Unsicherheiten verbunden sind (vgl. Rz. 62). Erschwerend kommt hinzu, dass gene-
tische Informationen auch Familienmitglieder des Patienten oder Spenders betreffen
kénnen, welche in die Teilnahme an der Forschung nicht eingewilligt haben. Da gene-
tische Informationen von Natur aus transindividuell sind, konnen sie Risiken flir Ange-
horige enthiillen, die diese nicht nur nicht kennen mdchten, sondern deren psychische
und existenzielle Auswirkungen sehr schwer zu ertragen sein konnten. In solchen Kon-
stellationen verscharft sich die Spannung zwischen dem Fiirsorgeprinzip auf der einen
und dem Recht auf Autonomie wie auch dem Nichtschadensprinzip auf der anderen
Seite.

Gerechtigkeit

Das Prinzip der Gerechtigkeit hat unterschiedliche Facetten. Seit Aristoteles wird zwi-
schen Verteilungsgerechtigkeit (distributive Gerechtigkeit) und ausgleichender Gerech-
tigkeit unterschieden (Hoffe 2015, 23 f.). Im Zusammenhang mit Biobanken stehen zum
einen Fragen der Verteilungsgerechtigkeit zur Diskussion: Wer profitiert von Biobanken
und der entsprechenden Forschung? Sind Biobanken mit der Gefahr von Diskriminie-
rungen bestimmter Gruppen verbunden (Rz. 55 ff.)? Flihren Biobanken insgesamt zu
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einer Verteuerung der Forschung und damit auch zu einer Erhohung der Gesundheits-
kosten?

Biobanken fiir die Forschung haben sich erst in jlingster Zeit verbreitet. Die mit Bio-
banken gemachten Erfahrungen sind entsprechend noch jung, die mit ihnen verbunde-
nen gesellschaftlichen Auswirkungen noch wenig absehbar. Zudem existiert wie gese-
hen eine enorme Vielfalt von Biobanken, und die Unterschiede zwischen den Landern
sind gross (vgl. Rz. 18 ff.). Insofern lassen sich die aufgeworfenen Fragen distributiver
Gerechtigkeit zum gegenwartigen Zeitpunkt kaum beantworten. Wichtig ist jedoch, dass
sich die Zivilgesellschaft dieser Fragen bewusst ist und die kiinftige Entwicklung von
Biobanken-basierter Forschung auch im Lichte der Verteilungsgerechtigkeit beobachtet.

Immerhin lasst sich aber aus Uberlegungen der Verteilungsgerechtigkeit die Forderung
ableiten, dass die mithilfe von Spenden biologischer Materialien und Daten gewonne-
nen Forschungsresultate publiziert und so weiteren Forschenden und der Allgemein-
heit zuganglich gemacht werden. Es ware stossend, wenn der von einer Vielzahl von
Spendern freiwillig geleistete Beitrag fiir die Forschung nicht der scientific community
zugutekommen wiirde, sondern in eine Privatisierung der gewonnenen Erkenntnisse in
den Handen eines oder weniger Forschenden miinden wiirde.

Neben Fragen der Verteilungsgerechtigkeit stellen sich im Zusammenhang mit Bioban-
ken aber auch Fragen der ausgleichenden Gerechtigkeit. Im Zentrum steht dabei die
Frage nach der Teilhabe von Spendern und Biobanken an den Ertragen, die aus der For-
schung mit altruistisch gespendeten Proben bzw. den daraus entwickelten Produkten
resultieren. Abgesehen von der praktischen Frage, ob und wie sich ein solches benefit
sharing umsetzen liesse (vgl. Rz 46), stellt sich die prinzipielle — normative — Frage,
ob eine Teilhabe von Spendern bzw. Biobanken an den durch Forschung und Indust-
rie erzielten Ertragen ein Gebot der Gerechtigkeit darstellt. Wenn Spender ihre Proben
und Daten freiwillig bereitstellen im Wissen, dass sie keine (finanzielle) Gegenleistung
erhalten, liegt in der Sache eine Art Schenkung vor, die weder eine moralische noch
eine rechtliche Pflicht zu einer Gegenleistung begriinden kann. Eine Pflicht zu einem
benefit sharing kann sich aus dieser Sicht nur auf entsprechende vertragliche Abma-
chungen zwischen den beteiligten Akteuren abstlitzen.

Dabei stellt sich die weitergehende Frage, ob der Staat zu Massnahmen verpflichtet
ist, um benefit sharing-Vereinbarungen zu ermoglichen und zu férdern. Solche Mass-
nahmen mussten zum einen in der Beseitigung von Hindernissen bestehen, nament-
lich in der Aufhebung des Verbotes der Kommerzialisierung von biologischem Material
(Rz. 154 ff.). Zum anderen ware denkbar, dass der Staat — wie etwa im Nagoya-Protokoll
vorgesehen (Rz. 46) — Institutionen und Verfahren einrichtet, mit deren Hilfe ein benefit
sharing effektiv durchgefuhrt werden kann.
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Solidaritat

Solidaritat wurde historisch und wird gegenwaértig — auch im Kontext bioethischer Fra-
gen, u.a. bezogen auf Biobanken - auf sehr unterschiedliche Weise verstanden (Bay-
ertz 1998; Prainsack & Buyx 2011). Ein Element, das in den meisten Verstandnissen
eine Rolle spielt, ist die Idee, dass Menschen sich miteinander verbinden und kollektiv
zusammenstehen, um gemeinsam ein Ziel zu erreichen, das sich individuell nicht oder
nicht so effektiv verwirklichen lasst. Dartiber hinaus lassen sich einige weitere Aspekte
benennen, die haufig mit dem Solidaritatsbegriff verbunden werden: Zunachst die
Berufung auf ein verbindendes Identitatsmerkmal wie Nation, Armut, Machtlosigkeit,
eine berufliche Tatigkeit, Geschlecht, Religion oder auch ein genetisches Merkmal, wel-
che Menschen dazu bringt, sich —zumindest in dieser Hinsicht — als gleichwertig anzuer-
kennen. Uberdies ist auch haufig von Bedeutung, dass Solidaritat tiber die unmittelbar
zwischenmenschliche Ebene hinaus die institutionelle und systemische Ebene betrifft,
so beispielsweise in der Begriindung sozialstaatlicher Einrichtungen.

Solidaritat wird manchmal rein deskriptiv, oftmals jedoch in einem praskriptiven Sinn,
namlich als ein moralisches Prinzip, verstanden. In der katholischen Soziallehre und
auch in neueren Bioethik-Diskursen wird Solidaritat als eine Art Brickenprinzip gleich-
zeitig deskriptiv und praskriptiv, also beschreibend sowie moralisch fordernd, verstan-
den. Weil Menschen relationale Wesen seien, so der Gedanke, sollten sie auch zusam-
menhalten und Probleme gemeinsam l6sen; weil Menschen als Beziehungswesen zu
verstehen seien, konne es ihnen nicht gleichgultig sein, wenn einige von ihnen unmit-
telbar oder auch strukturell benachteiligt werden. Mit der deskriptiven Betrachtungs-
weise wird darauf angespielt, dass alle Menschen von Natur aus gleich und aufeinander
bezogen sind (vgl. auch Rz. 82 f. mit der Rede von einer «wissenschaftlichen Blirger-
schaft» im Sinne einer sozialen Betrachtungsweise) und dass die Solidaritat in gewisser
Hinsicht als ein Konstruktionsprinzip einer gerechten Gesellschaft verstanden werden
kann. In der préskriptiven Fassung wird sodann moralisch gefordert, dass Menschen
zusammenstehen sowie einander beistehen und dass darlber hinaus in einer Gesell-
schaft die notigen Institutionen geschaffen werden, welche Solidaritat ermoglichen
(vgl. Machado & Silva 2015).

In der Praambel der Schweizerischen Bundesverfassung scheint der Solidaritatsge-
danke u.a. in der Aussage auf, dass sich die Starke des Volkes am Wohl der Schwachen
messe. Mit dem Solidaritatsprinzip inhaltlich verwandt sind sowohl Verantwortungs-,
Flrsorge-, Wiirde-, Reziprozitat-, Partizipations-, Vertrauens- und Gemeinwohlprinzip
als auch die Forderung altruistischer Handlungsweisen (Prainsack & Buyx 2011), Rz. 71
und 74 ff., 83, 85 ff., 108 ff.). Oft, so auch wieder in den gegenwartigen kommunita-
ristischen und bioethischen Diskursen, wird das Solidaritatsprinzip als Gegengewicht
zu einem zu stark gewichteten Autonomieprinzip und der individuellen Freiheit
verstanden.
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Im Zusammenhang mit den Biobanken steht in erster Linie der Gedanke im Vorder-
grund, dass Menschen ihre Proben in der Regel unentgeltlich fiir die Forschung zur
Verfligung stellen, obgleich sie sich in den seltensten Fallen einen individuellen Nutzen
davon erhoffen konnen (Rz. 45). Personen spenden solidarisch ihr biologisches Material
fir die Forschung, um auf diese Weise einen Beitrag fur die 6ffentliche Gesundheit und
kiinftige Patientinnen und Patienten zu leisten, und nicht, weil sie sich einen personli-
chen Nutzen davon versprechen. Eine Kommerzialisierung der Spenden in Form einer
direkten Gegenleistung wirde aller Voraussicht nach zu einer Verminderung dieser soli-
darisch motivierten Spendebereitschaft beitragen (Rz. 107).

Ethisch problematisch ist ein automatischer Riickschluss aus der freiwilligen, auf einer
selbstbestimmten und informierten Entscheidung basierenden Solidaritatsbereitschaft
auf eine vermeintlich dhnlich gelagerte Bereitschaft bei urteilsunfahigen Menschen,
zum Beispiel bei Sauglingen, Kindern und Menschen mit demenziellen Stérungen
(Rz. 110 ff.). Die Beriicksichtigung und Einforderung des Solidaritats- und auch des
Gemeinwohlprinzips dirfen nicht dazu fiihren, dass die grundlegendere personliche
Autonomie und der Schutz besonders vulnerabler Menschen in Frage gestellt werden.
Der Charakter der Freiwilligkeit ist grundlegend flir ein angemessenes Solidaritatsver-
standnis, ein «Zwang zu solidarischem Handeln» oder auch die Annahme einer bei
urteilsunfahigen Menschen selbstverstandlich vorgegebenen Spendebereitschaft liesse
sich ethisch nicht begriinden. Zudem wirden Zwange mittel- und langfristig sowohl
Vertrauen als auch Zustimmungsbereitschaft massiv gefahrden.

Eine Sondersituation besteht bei Menschen, die beispielsweise von einer seltenen
Krankheit betroffen sind und sich national oder weltweit solidarisch zusammenschlies-
sen, um gemeinsam eine Biobank zu griinden oder eine solche zu unterstiitzen (Rz. 21
und 188, vgl. aber auch Rz. 46). In diesem Sonderfall kdnnen Spenderinnen und Spender
sowie Betreiber einer Biobank gemeinsame — durchaus auch kommerzielle — Interessen
vertreten, was auch aus ethischer Sicht im Sinne des Solidaritatsprinzips zu begriissen
ist. Eine Kommerzialisierung von Biobanken selbst steht der Solidaritat nicht entgegen,
die Freiwilligkeit der Spende wird dadurch im Prinzip nicht tangiert (Rz. 185 ff., vgl. auch
Box 11: Selbst bei einer Profitorganisation wie 23andMe ist eine grosse Mehrheit bereit,
ihre Daten unentgeltlich fir Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen). Allerdings ist
auch in diesen Situationen darauf zu achten, dass die freie Zustimmung der Betroffenen
gewahrt bleibt und nicht subtile Zwange wirken, welche diese infrage stellen.

Partizipation

Die Beteiligung der Blrgerinnen und Biirger an Entscheidungsprozessen — in allen
Bereichen, nicht nur im Gesundheitsbereich — wird in der politischen Philosophie all-
gemein als regulatives ldeal betrachtet. Die freie Deliberation und die Suche nach dem
besten Argument erlauben den Blirgerinnen und Burgern, der Gesellschaft oder dem
Volk, kollektiven Entscheidungsprozessen und daraus resultierenden rechtlichen Nor-

31



82

83

84

32

men Legitimitat zu verschaffen. Die Autoren des Berichts Priority Medicines for Europe
and the World (Kaplan et al. 2013) betonen, dass die Ideale der Legitimitat, der Trans-
parenz und der Verantwortlichkeit (legitimacy, transparency and accountability) unab-
dingbare Elemente freier politischer Diskurse sind und damit die Grundlage einer jeden
Demokratie bilden.

Die Bereitschaft, Patientinnen, Versicherte, Probanden und Spender an den Prozessen
des Gesundheitssystems zu beteiligen, ist relativ neu. Solche partizipativen Anséatze
machen es madglich, die Wertvorstellungen und Interessen der interessierten Parteien
in die Technikfolgeneinschatzungen und gesundheitspolitische Entscheidungen einzu-
beziehen (Conseil de I'Europe 2000). Manche sehen darin den Versuch, die Grenzen der
reprasentativen Demokratie zu liberschreiten, um zu einer deliberativen Demokratie zu
gelangen, in welcher die Entscheide in starkerem Masse auf der Basis eines 6ffentlichen
Austausches rationaler Argumente und einer Beteiligung aller interessierten Parteien
unter Einschluss von Interessengruppen wie Blirgervereinigungen getroffen werden
(vgl. Steiner 2012; Elster 1998). Im Bereich der Biobanken ist entsprechend die Idee
einer die Spender und weitere Kreise der Bevolkerung inkludierenden Governance auf-
gekommen, mit welcher die legitimatorischen Grenzen der aufgeklarten Einwilligung
im Einzelfall iberwunden werden soll. In Ergédnzung zur privaten und vertraulichen Per-
spektive des zustimmenden Patienten bzw. Spenders postulieren verschiedene Autoren
die Entwicklung einer sozialen Form der Partizipation, die als «wissenschaftliche Biir-
gerschaft» (scientific citizenship) ausgestaltet sein konnte (Weldon 2004). So sehr ein
solches Konzept auf allgemeiner Ebene tberzeugen mag, so schwierig und kontrovers
erscheint allerdings dessen konkrete Umsetzung.

Empirische Untersuchungen haben ergeben, dass die Partizipation der Patientinnen
und Patienten sowie der Offentlichkeit zwar als Bestandteil des deliberativen Vorge-
hens im Sinne eines offenen Diskurses und einer gemeinsamen Entscheidungsfindung
anerkannt wird, jedoch hinsichtlich des Wertes, der diesen Elementen beizumessen ist,
unterschiedliche Auffassungen existieren (Rise et al. 2013). Zudem kdénnen «Offentlich-
keit» und «Mitwirkung» unterschiedlich verstanden werden (Sénécal, Stanton-Jean &
Avard 2013): Umfasst die Offentlichkeit idealerweise alle von den direkten oder indi-
rekten Folgen der getroffenen Entscheidung betroffenen Personen oder nur eine ein-
geschrankten Kreis, der etwa durch Auswahl aus Interessengruppen oder durch das
Los aus der Gesamtbevdlkerung bestimmt wird? Bedeutet Partizipation eine Anh6rung,
deren Ergebnisse auch ignoriert oder umgangen werden kdénnen, oder ist diese eine
unerlassliche Bedingung fir die Giiltigkeit von Entscheidungen?

Vertrauen

Dem Nutzen und den Chancen von Biobanken als Daten-, Informations- und Wissens-
ressourcen (Rz. 38 ff.) stehen Risiken gegentiber (Rz. 48 ff.), die grundséatzlich immer
dann eingegangen werden, wenn personliche Angelegenheiten in die Hande Dritter
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gelegt werden bzw. dorthin gelangen. Ein verantwortungsvoller, an strengen rechtli-
chen Standards orientierter Umgang mit sensiblen Informationen gilt zwar als unver-
zichtbare Voraussetzung, reicht aber alleine nicht, um Patientinnen oder Probanden zu
motivieren, ihr genetisches Material oder ihre Krankheitsdaten zur Verfiigung zu stel-
len. Entscheidend ist vielmehr ihr Vertrauen in die verantwortungsvolle und sorgfaltige
Behandlung ihrer Spenden und Daten.

Die Organisation von Biobanken sieht sich mit einem im Kern sehr alten Problem kon-
frontiert: «There is no complete answer to the old question: «(who will guard the guardi-
ans?» (O'Neill 2002, 6). Vertrauen |6st dieses Problem nicht, sondern reagiert auf seine
prinzipielle Unlosbarkeit. Weil das Risiko eines missbrauchlichen Umgangs mit Daten
und Informationen grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden kann, weil also eine
vollstandige Kontrolle unmoglich ist, besteht nur die Alternative, entweder die eigene
Spende bzw. Information zu verweigern oder der Organisation und den Verfahren der
Institution zu vertrauen. Das Risiko eines Missbrauchs wird im zweiten Fall gerade nicht
ausgeschlossen, sondern in Kauf genommen, um der erwarteten Vorteile willen, die mit
der kontrollierten Weitergabe der Proben und Informationen fiir die Forschung verbun-
den sind.

Vertrauen besteht in der Vorleistung einer positiven Erwartung — wider besseres Wissen
bzw. im Bewusstsein der Nichtkalkulierbarkeit zuktinftiger Ereignisse. Die Griinde fir
einen solchen Vertrauensvorschuss bleiben — weil er zukiinftige Handlungen betrifft
— zwangslaufig vage, beruhen aber wesentlich auf der Zuverlassigkeit, Glaubwdtirdig-
keit und Seriositat des Gegenlbers, der Vertrauenswiirdigkeit seiner Absichten und
Ziele. Dass die Biobankbetreiberinnen und -betreiber ordnungsgemass mit den ihnen
anvertrauten Gegenstanden umgehen, dass die institutionellen, rechtlichen und poli-
tischen Kontrollmechanismen funktionieren, muss unterstellt werden. Griinde fir die
Angemessenheit dieser Unterstellung lassen sich nur aus Erfahrungen in der Vergan-
genheit gewinnen. Diese in die Zukunft zu extrapolieren bleibt — wie jedes Handeln -
riskant.

Biobanken sind auf den Vertrauensvorschuss von Spenderinnen und Spendern ange-
wiesen, der wiederum von der Erwartung der Vertrauenswidirdigkeit ihrer (zuklnftigen)
Arbeit abhangt. Anders als soziale Nahbeziehungen, in denen Vertrauen urspriinglich
und selbstverstandlich ist, sind institutionelle Vertrauensverhéltnisse durch Anony-
mitat und Intransparenz gekennzeichnet. Wer eine Gewebespende oder personliche
Daten einer Biobank Uberlasst, vertraut nicht einer bestimmten Person, sondern der
Institution, ihrer Organisation und ihren Verfahren, ihrer Kontrolle und den rechtlichen
Rahmenbedingungen. Personales Vertrauen wird ersetzt durch Systemvertrauen. Sys-
temvertrauen beruht auf Regeln und Normen, auf der Legalitat ihres Zustandekom-
mens und auf institutionalisierten Verfahren zur Kontrolle ihrer Geltung. Vertraut wird
den etablierten Bearbeitungsroutinen des Systems, und die Spendenbereitschaft hangt
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wesentlich davon ab, ob die Erwartungen in die Funktionsweise des Systems in der
Praxis bestatigt werden, d.h. ob sich das System in der Aussenwahrnehmung als ver-
trauenswurdig erweist.

Um Vertrauen geht es aber noch in einem anderen - héufig Ubersehenen — Zusam-
menhang. Nicht nur auf der Input-Seite muss Systemvertrauen vorausgesetzt werden,
sondern auch auf der Output-Seite. Damit das Material und die Daten einer Biobank flir
die Forschung genutzt werden konnen, muss sichergestellt sein, dass die Erhebung,
Sammlung, Verarbeitung, Lagerung etc. der Gegenstande den wissenschaftlichen Stan-
dards entspricht. Da die Generierung des Inventars von Biobanken ihrer Nutzung in
der Regel zeitlich weit vorausliegt, mussen die Forschenden darauf vertrauen, dass die
verwendeten Biobankressourcen den eigenen wissenschaftlichen Bedingungen genu-
gen. Es reicht dabei nicht aus, dass eine Biobank ihre Verfahren transparent macht,
es muss auch darauf vertraut werden, dass diese Verfahren im Blick auf die jeweils
genutzten Ressourcen sorgfaltig und umfassend angewendet wurden. Das Vertrauen
der Forschung in die Biobank als Voraussetzung fiir die Nutzung ihrer Ressourcen bildet
umgekehrt den entscheidenden Grund dafiir, dass Personen das Risiko eingehen, ihre
Gewebespenden und Daten einer Biobank zu Giberlassen.

4. Verhaltnis Spender - Biobank

4.1 Aufklarung und Einwilligung

Die Wahrung der Autonomie von Patientinnen und Patienten sowie Personen, die an
Forschungsprojekten teilnehmen, ist — wie vorstehend erortert (Rz. 59 ff.) — ein Grund-
prinzip der Medizinethik. Aus dem Autonomieprinzip folgt, dass Personen nur dann in
eine Studie einbezogen werden durfen, wenn sie vorgangig nach hinreichender Aufkla-
rung frei darin eingewilligt haben. Das Erfordernis der aufgeklarten Zustimmung (infor-
med consent) ergibt sich auch aus der Verfassung sowie dem zivil- und strafrechtlichen
Personlichkeitsschutz. Soweit es um retrospektive Studien geht, die mit biologischem
Material und Personendaten arbeiten, ist das aus der Privatsphéare abgeleitete infor-
mationelle Selbstbestimmungsrecht von Bedeutung, d.h. das Recht, Uber die Bearbei-
tung von Informationen Uber die eigene Person frei zu bestimmen.

Zustimmungsbediirftige Handlungen

Die Entnahme von Proben zwecks Aufbewahrung in einer Biobank greift in die Integritat
der betroffenen Personen ein und ist mit gewissen, wenn auch in aller Regel minimalen
Risiken und Belastungen verbunden (Rz. 48). Entsprechend bedarf es dazu der freien
Einwilligung nach hinreichender Aufklarung.

Ebenso ist die Zustimmung der betroffenen Personen erforderlich, wenn deren Daten
far Biobanken erhoben oder bereits erhobene Daten in Biobanken transferiert werden.
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Dasselbe gilt fiir die Uberfiihrung von bereits (fiir andere Zwecke) entnommenen Pro-
ben in Biobanken, ist das Material doch ebenfalls Trager von Daten (genetische und
andere biologische Daten). Das Einwilligungserfordernis hat seinen Grund darin, dass
die in Biobanken aufbewahrten Daten besonders sensible Personendaten darstellen,
jedenfalls soweit sie nicht vollstandig anonymisiert sind. Ein Missbrauch dieser Daten
kann betroffene Spenderinnen und Spender empfindlich schadigen (Rz. 52). Mit Blick
auf solche Missbrauchsrisiken ist unabdingbar, dass Personen in die Aufbewahrung
ihrer Proben und Daten in Biobanken und deren Bereitstellung fiir die Forschung nach
hinreichender Aufklarung frei einwilligen. Die Einwilligung impliziert eine Risiko-Nut-
zen-Abwagung, welche einer autonomen Entscheidung des Spenders bedarf.

Generaleinwilligung

Fragen stellen sich im Zusammenhang mit dem Gegenstand der Aufklarung und Einwil-
ligung. Die Grundproblematik besteht darin, dass fiir das Funktionieren einer Biobank
eine Einwilligung der Spender in kiinftige, noch nicht konkret bestimmte Handlungen
erforderlich ist. Zum einen hat die Biobank ein Interesse, die Daten liber den Spender,
vor allem den Verlauf einer Krankengeschichte, aktualisieren zu kénnen. Um dies zu
ermoglichen, muss die Einwilligung auch auf eine kiinftige Bekanntgabe und Bearbei-
tung von Personendaten einschliessen. Zum anderen ist im Zeitpunkt der Spende von
Proben bzw. der Uberlassung von Daten fiir eine Biobank noch offen, fiir welche kon-
kreten Forschungsprojekte die Proben und Daten kiinftig verwendet werden (Rz. 36).

In der Ethik und auch in den Rechtswissenschaften wird die Frage nach dem Gegenstand
der Aufklarung und Einwilligung in die Verwendung von Biomaterial fiir die Forschung
intensiv diskutiert (statt vieler Haga & Beskow 2008). Dabei wird das Modell der sog.
Generaleinwilligung (General Consent) vertreten (vgl. Rz. 61). Mit einer Generaleinwilli-
gung willigt der Spender in die Verwendung seiner Materialien und Daten fir kilinftige,
noch nicht bestimmte Forschungsprojekte ein (zur Regelung im geltenden Recht Rz.
138 ff.). Es handelt sich mithin um eine Einwilligung in die Verwendung fiir Forschungs-
zwecke — und nicht flir bestimmte Forschungsprojekte. An der Generaleinwilligung wird
kritisiert, dass sich mit ihr Personen — in Widerspruch zum Persénlichkeitsschutz und
zum datenschutzrechtlichen Bestimmtheitsgrundsatz — auf unbestimmte Zeit fiir unbe-
stimmte Zwecke binden (Blchler & Doérr 2008, 402 f.).

Fir eine ethische Beurteilung der Generaleinwilligung muss entscheidend sein, ob und
inwieweit Personen die Risiken und den Nutzen einer Spende im Zeitpunkt der Ein-
willigung abschatzen konnen. Der Eingriff in die Privatsphdre muss im Zeitpunkt der
Spende hinreichend determiniert sein, d.h. die Spender missen wissen, worauf sie
sich einlassen. Ergeben sich infolge kilinftiger Tatigkeiten oder Ereignisse erhebliche
Veréanderungen in Bezug auf die Risiken und den Nutzen der Verwendung von Proben
und Daten fir die Forschung, bedarf es einer erneuten Einwilligung der betroffenen
Personen.
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Was die Risiken betrifft, erscheint eine Aufklarung tber die Biobank als Institution, ins-
besondere liber den Zweck und die Organisation der Biobank sowie die Modalitaten der
Aufbewahrung der Materialien und Daten, grundsatzlich als ausreichend. Dies unter der
Voraussetzung, dass die Proben und Daten anonymisiert an externe Forschungsteams
weitergegeben werden und diese keinen Zugang zum Schliissel (Code) haben oder dass
die Proben und Daten ausschliesslich durch Biobanken-interne Forschende verwendet
werden (Forscherbiobank, vgl. Rz. 33). Zudem ist mit geeigneten Massnahmen dafur
zu sorgen, dass die Forschenden keine Versuche zur Re-ldentifikation der transferierten
Proben und Daten unternehmen (Rz. 180). Unter diesen Voraussetzungen werden durch
die Aktualisierung von Gesundheitsdaten der Spender und die Weitergabe von Proben
und Daten an Forschende keine zusatzlichen Risiken geschaffen. Denn die Risiken han-
gen von den Sicherheitsvorkehren der Biobank, nicht aber von der Art der Forschungs-
projekte ab, in denen die Proben und Daten weiterverwendet werden.

Demgegentlber steht und fallt der Nutzen einer Biobank mit den Forschungsprojek-
ten, fir welche die Proben und Daten bereitgestellt werden. Der Gesamtnutzen der
gespendeten Proben und der dazugehdrigen Daten entspricht hypothetisch dem wis-
senschaftlichen Wert und der praktischen Bedeutung aller Forschungsprojekte, flir
welche diese Proben verwendet werden. Dieser Gesamtnutzen lasst sich unmdglich
konkret bestimmen, sondern nur sehr abstrakt umschreiben, indem die Forschungsge-
biete bzw. Arten von Forschungsprojekten bezeichnet werden, auf welche eine Biobank
ausgerichtet ist (z.B. biomedizinische Forschung oder Krebsforschung). Zudem hangt
der Nutzen einer Biobank davon ab, nach welchen Kriterien und von welchen Gremien
(z.B. wissenschaftliche Beirate der Biobank oder unabhangige Ethikkommissionen) die
Forschungsprojekte ausgewahlt werden. Das bedeutet, dass Spendewillige Gber die Art
der unterstlitzten Forschungsprojekte (Zweck der Biobank) und das Prozedere zur Aus-
wahl der Projekte zu informieren sind, damit sie den potenziellen Nutzen einer Spende
abschatzen konnen.

Soweit die Proben und Daten einer Biobank anonymisiert an externe Forschende wei-
tergegeben werden oder eine reine Forscherbiobank vorliegt, genligt somit eine Auf-
klarung der Spender tiber die Biobank als Institution, damit diese die mit einer Spende
verbundenen Risiken und den Nutzen beurteilen und gegeneinander abwagen kdénnen.
Eine Zustimmung zu jeder einzelnen Aktualisierung von Gesundheitsdaten und zu
jedem einzelnen Forschungsprojekt ist nicht erforderlich, um das Selbstbestimmungs-
recht der Spender zu wahren. Der Grund liegt darin, dass Risiken und Nutzen einer
Spende fiir eine Biobank unter den erwahnten Voraussetzungen von der institutionellen
Ausgestaltung und den Leistungen der Biobank als Forschungsinfrastruktur — und nicht
vom einem einzelnen Forschungsprojekt, in dem die Proben weiterverwendet werden,
abhangen.
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Abgestufte Einwilligung

In der Literatur wird als Alternative zur Generaleinwilligung das Modell einer abgestuf-
ten oder beschrankten Zustimmung (tiered consent) diskutiert (Haga & Beskow 2008,
520). Nach diesem Modell erhalten die Spender nach Aufklarung lGiber die Organisation
und Tatigkeiten der Biobank die Moglichkeit, gewisse Verwendungsarten auszuschlies-
sen (z.B. bestimmte Arten von Forschungsprojekten, profitorientierte Forschung, Wei-
tergabe von Materialien und Daten an andere Biobanken oder ins Ausland). Mit einer
abgestuften Einwilligung soll das Selbstbestimmungsrecht besser gewahrt werden als
mit einer Generaleinwilligung. Biobanken ist es unbenommen, Modelle einer abgestuf-
ten Einwilligung anzubieten. Eine Verpflichtung auf solche Modelle wiirde indes zu weit
fUhren: Einerseits kann die Autonomie der Spender auch mit einer Generaleinwilligung
hinreichend gewahrt werden (Rz. 94 ff.); anderseits kann sich die Umsetzung und Admi-
nistrierung abgestufter Einwilligungen einer Vielzahl von Personen als sehr aufwandig
und komplex erweisen. Einrichtung und Betrieb von Biobanken fur die Forschung wir-
den demzufolge ohne zwingende Griinde tibermassig behindert, wenn der Staat den
Biobanken Modelle abgestufter Einwilligungen aufoktroyieren wiirde.

Widerruf der Spende

Auch wenn Personen Uber die Risiken und den entsprechenden Nutzen einer Spende
von Biomaterial im Zeitpunkt der Spende Bescheid wissen, missen sie die Mdglichkeit
haben, die Spende jederzeit riickgangig zu machen. Eine Bindung auf unbestimmte Zeit
ware eine libermassige Selbstbindung und mit dem Selbstbestimmungsrechts schwer-
lich vereinbar. Daher muss Spendern das Recht auf jederzeitigen Widerruf zukommen,
ohne dass sie dafur Griinde anfiihren miissen. Der Widerruf kann darin bestehen, dass
die eigenen Proben und Daten zerstort oder auch nur anonymisiert und nach wie vor
—allerdings ohne weitere Aktualisierung - flir Forschungszwecke weiterverwendet wer-
den. Im ersten Fall sind die Proben der betroffenen Person und deren Daten mitsamt
dem Schlissel zu vernichten, im zweiten Fall lediglich der Schliissel zur Identitat der
Person zu I6schen. Unter Umstanden ist eine vollstandige Beseitigung aller Proben und
Daten gar nicht moglich, vor allem weil bereits an Forschende weitergegebene Pro-
benbestandteile und Daten nicht zurlickgerufen bzw. vernichtet werden kénnen (vgl.
Nuffield Council on Bioethics 2015, Rz. 7.9). Die Spender sind schon im Zeitpunkt der
Einwilligung in die Spende dariiber aufzuklaren, dass selbst mit einem Widerruf die
Spende und ihre Folgen nicht vollstéandig riickgdngig gemacht werden kénnen.

Spender Uberlassen ihre Proben und Daten in der Erwartung, dass diese dem Zweck
der Biobank entsprechend fiir wissenschaftlich hochwertige Forschungsprojekte ver-
wendet werden und damit einen allgemeinen Nutzen generieren. Die Spender missen
die Moglichkeit haben zu priifen, ob sich diese Erwartung in Zukunft erfillt. Dies setzt
voraus, dass sich die Spender Uber die Tatigkeiten der Biobank informieren und, falls
sie sich in ihren Erwartungen enttauscht sehen, ihre Spende widerrufen kénnen. Das
Selbstbestimmungsrecht der Spender verlangt mithin nach Transparenz. Biobanken
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sollten Uber ihre Tatigkeiten, d.h. lber die unterstiitzten Forschungsprojekte wie auch
iber wichtige organisatorische oder personelle Anderungen (z.B. eine Anderung der
Statuten oder ein Wechsel in der Leitung) zumindest in allgemeiner Form informieren.

Transfer und Zweckdnderungen

Eine Biobank kann erweitert und fiir die Forschung attraktiver gestaltet werden, indem
Proben und Daten von anderen Biobanken erworben werden oder eine Biobank ganzlich
in eine andere Uberfiihrt wird. Mdglich ist auch, dass eine Biobank Konkurs geht oder
aus anderen Griinden aufgelost wird und deren Bestande in andere Biobanken Gber-
fihrt werden. Solche Transfers von Proben und Daten finden weltweit, Giber Landes-
grenzen hinweg, statt. Die Risiken und der Nutzen einer Spende von Biomaterial han-
gen wie gesehen von Zweck, Organisation und Betrieb einer Biobank ab, inklusive ihren
Datenschutzvorkehren und der Vergabepolitik gegentliber den Forschenden. Diese Fak-
toren kdnnen sich erheblich verandern, wenn das Proben und Daten in identifizierender
Form oder pseudonymisiert zusammen mit den Codes in eine andere Biobank tberfiihrt
werden. Demzufolge setzt ein Transfer von Proben in eine andere Biobank im In- oder
Ausland grundsatzlich die informierte Einwilligung der betroffenen Spender voraus.

Dasselbe gilt fir eine Zweckanderung derselben Biobank oder eine sonstige wesent-
liche Anderung, welche sich erheblich auf die Risiken und den Nutzen einer Spende
auswirkt. Stellt beispielsweise eine Biobank ihre Proben neu flir kommerziell orientierte
Studien der Lebensmittelindustrie zur Verfligung, ist dafiir die Einwilligung der Spender
einzuholen.

Ein Sonderfall einer Zweckanderung ist die Offnung einer urspriinglich zu diagnos-
tischen oder therapeutischen Zwecken erstellten Sammlung fiir Forschungszwecke
(Umwidmung). Beispiele sind Gewebesammlungen Pathologischer Institute oder Blut-
stammzellenbanken (vgl. Rz. 25). Werden infolge der Umwidmung Proben und Daten
flir Forschungsprojekte an Dritte weitergegeben, kann dadurch die Privatsphare zusatz-
lich gefahrdet sein; zu denken ist namentlich an das Risiko, dass Dritte die Proben re-
identifizieren und fiir nicht-autorisierte Zwecke missbrauchen kénnten (Rz. 51). Daher
bedlrfen auch solche Umwidmungen grundsatzlich der Einwilligung durch die betrof-
fenen Spender.

4.2 Freiwilligkeit der Einwilligung

Ein wesentliches Element des Autonomieprinzips ist die Freiwilligkeit individueller
Entscheidungen. Freiwilligkeit bedeutet im negativen Sinne Abwesenheit von Zwang,
Drohung und Tauschung, aber auch von positiven Versprechungen Dritter, welche die
betroffene Person so stark beeinflussen, dass eine freie Abwagung der Vor- und Nach-
teile einer Entscheidung nicht mehr stattfinden kann (vgl. Rz. 59).
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Zeitpunkt der Einwilligung

Falls Biomaterial und Personendaten eigens fur eine Biobank entnommen bzw. erho-
ben werden, bedarf es — wie vorne dargelegt — vorgangig einer entsprechenden Ein-
willigung. Fraglich ist demgegentiber, zu welchem Zeitpunkt die Einwilligung flir den
Transfer in eine Biobank einzuholen ist, wenn Gewebe im Zusammenhang mit einer
Diagnostik oder Therapie (Operation) entnommen wird. Das CHUV fragt beispielsweise
Patientinnen und Patienten nach Spitaleintritt, aber vor der Durchfiihrung der diagnos-
tischen oder therapeutischen Massnahmen an, ob sie einer Aufbewahrung der Proben
und Daten in der Biobanque Institutionnelle de Lausanne (BIL) zustimmen. Patienten,
die vor einer medizinischen Behandlung stehen und bereit sind, zur Gewahrleistung
des Behandlungserfolgs grosstmogliche Kooperationsbereitschaft zu zeigen, kdnnen
in ihrer Entscheidung tber die Spende von Proben flir die Forschung beeinflusst sein.

Grinde der Praktikabilitat sprechen indessen dafir, die Einwilligung in die Weiterver-
wendung von Proben fiir Forschungszwecke bereits vor einer medizinischen Behand-
lung einzuholen. Zudem kann dadurch vermieden werden, dass Patienten nach allen-
falls belastenden Therapien durch Anfragen von Seiten einer Biobank erneut mit ihrer
Krankengeschichte konfrontiert werden. Allerdings ist zu gewahrleisten, dass die Ent-
scheidung fiir eine Spende zugunsten einer Biobank frei bleibt. Das bedeutet, dass die
Entscheidung fur eine Spende keinen Einfluss auf die anstehende medizinische Behand-
lung haben darf. Dem Patienten diirfen in keiner Weise, auch nicht dem Anschein nach,
Privilegierungen oder Benachteiligungen bei der Behandlung in Aussicht gestellt wer-
den.

Finanzielle Anreize

Die freie Entscheidung von potenziellen Spendern kénnte weiter durch libermaéssige
finanzielle Anreize beeintrachtigt sein. Allerdings liesse sich ein angemessenes Entgelt
fiir das gespendete Material auch als Ausfluss ausgleichender Gerechtigkeit flir damit
eingegangene Risiken und Belastungen interpretieren. Gegen eine Kommerzialisierung
der Spende von Biomaterial spricht hingegen die Tatsache, dass die Spendebereitschaft
zuriickgeht, wenn Spender bezahlt werden. Die Uberzeugung, mit einem altruistischen,
solidarischen Akt etwas Gutes zu tun, kann durch eine Bezahlung korrumpiert werden.
Dieses sog. «motivation crowding» durch geldwerte Gegenleistungen ist durch ver-
schiedene empirische Studien belegt worden (vgl. Mellstrom & Johannesson 2008;
Niza et al. 2013).

Etwas anders gelagert als ein direktes Entgelt flir gespendetes Material ware eine Teil-
habe von Spendern an verwertbaren Forschungsergebnissen (benefit sharing). Eine
solche Teilhabe konnte in Form einer finanziellen Beteiligung an den Ertragen aus For-
schungsergebnissen oder auch eines erleichterten, z.B. kostenlosen Zugangs zu den
entwickelten Verfahren und Therapien bestehen. Vor allem Letzteres liesse sich weder
als unethische, die autonome Entscheidung von Spendern unterlaufende Kommerzia-
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lisierung verstehen, noch ware damit zu rechnen, dass solche Zugangserleichterungen
Auswirkungen auf die Spendebereitschaft hatten. Im Gegenteil wird die Spendemoti-
vation von Patienten, die von einer bestimmten Krankheit betroffen sind, gerade (auch)
darin liegen, dass neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden entwickelt wer-
den, von denen sie und ihre Angehdrigen maximal profitieren kénnen.

Die Allgemeine Erklarung der UNESCO iiber Bioethik und Menschenrechte vom
19. Oktober 2005 (UNESCO 2005) fordert denn auch in Art. 15 fiir die wissenschaftliche
Forschung eine Teilhabe am Nutzen (benefit sharing). Als Formen einer solchen Teil-
habe am Nutzen der Forschung werden u.a. die besondere und nachhaltige Unterstdt-
zung und Anerkennung der Personen und Gruppen, die an der Forschung teilgenom-
men haben (lit. a), der Zugang zu hochwertiger medizinischer Versorgung (lit. b), die
Bereitstellung von neuen diagnostischen und therapeutischen Verfahren oder Erzeug-
nissen, die aus der Forschung stammen (lit. c), die Unterstlitzung von medizinischen
Dienstleistungen (lit. d) und der Zugang zu wissenschaftlichen und technologischen
Erkenntnissen (lit. e) vorgesehen. Dabei halt Art. 15 Abs. 2 des Abkommens explizit fest,
dass der Nutzen keinen unangemessenen Anreizen zur Teilnahme an der Forschung
darstellen soll. Art. 15 war Gegenstand eines Berichts des Comité international de bioé-
thique (CIB) lGiber das benefit sharing vom 2. Oktober 2015 (UNESCO, 2015).

4.3 Besondere Kategorien von Spendern

Biobanken arbeiten auch mit Proben von Spendern, die wegen fehlender Urteilsfahig-
keit oder aus anderen Griinden nicht frei und informiert in eine Spende einwilligen
kénnen. Dazu gehoren urteilsunfahige Kinder und Erwachsene (z.B. Demenzkranke),
Embryonen und Foten sowie verstorbene Personen. Urteilsunfahige Personen sowie
Embryonen und Féten in vivo werden in der Humanforschungsethik und im Human-
forschungsrecht (vgl. Art. 21 ff. HFG) unter der Kategorie der besonders verletzbaren
(vulnerablen) Personen erfasst. Zu dieser Kategorie gehdren im schweizerischen Recht
darlber hinaus auch urteilsfahige Kinder und Jugendliche sowie Personen im Freiheits-
entzug. Was die Spende von Proben und Daten flir Biobanken betrifft, stellen sich vor
allem in Bezug auf (urteilsunfahige) Kinder und Ungeborene sowie verstorbene Perso-
nen besondere Fragen, die im Folgenden zu diskutieren sind.

Kinder und Ungeborene

Fir die Forschung mit biologischem Material stellen Proben von Kindern, namentlich
von Neugeborenen, eine wertvolle Ressource dar. Zu denken ist etwa an Nabelschnur-
blutbanken oder Proben aus Neugeborenenscreenings. Solche Verwendungsmaglich-
keiten werfen die Frage auf, ob Proben und Daten von urteilsunfahigen Personen lber-
haupt flr Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt werden durfen.

Fir eine Spende von Proben urteilsunfahiger Personen an eine Biobank bedarf es auf
jeden Fall der informierten Einwilligung durch die gesetzliche Vertretung, namentlich
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durch die Eltern oder einen Beistand. Eine stellvertretende Einwilligung flir Urteilsunfa-
hige ist im vorliegenden Kontext jedoch insofern problematisch, als die Spende keinen
direkten Nutzen fiir die eigene Gesundheit erwarten lasst, sondern als rein fremdniitzi-
ger Akt zu betrachten ist (vgl. Rz. 45). Auf internationaler und nationaler Ebene besteht
prinzipiell ein Konsens dariiber, dass solche fremdnitzigen Akte zulédssig sind, soweit
sie fur die betroffenen urteilsunfahigen Personen nur minimale Risiken und Belastun-
gen mit sich bringen; im Forschungsbereich wird dabei zuséatzlich verlangt, dass flir die
betroffene Gruppe langfristig ein Nutzen erwartet werden kann (sog. Gruppennutzen).
Diese Grenzen fremdnutziger Eingriffe bei Urteilsunfahigen liegen auch der schweizeri-
schen Gesetzgebung zugrunde (vgl. Art. 22 ff. HFG; Art. 10 Abs. 3 lit. b und Art. 13 Abs.
2 lit. a TransPG; Art. 10 Abs. 2 GUMG), und die NEK hat sich ebenfalls schon in diesem
Sinne geaussert (NEK 2009, 13, 24 ff.).

Die Entnahme von Proben fur Forschungszwecke ist in der Regel hochstens mit mini-
malen Risiken und Belastungen verbunden. Soweit die Proben ohnehin fiir diagnos-
tische oder therapeutische Zwecke entnommen werden — was bei Kindern die Regel
sein durfte — ist mit der Verwendung fir die Forschung ohnehin kein zusatzlicher Inte-
gritatseingriff verbunden. Im Bereich der Biobankenforschung stehen jedoch nicht
Gefahrdungen der Integritat, sondern Risiken des Datenmissbrauchs im Vordergrund
(Rz. 48 ff.). Dieses Risiko ist als minimal einzustufen, wenn die Proben und Daten sicher
aufbewahrt sind und die Gefahr, dass sie aus dem Forschungskontext gelangen und
zum Nachteil der betroffenen Personen verwendet werden, praktisch ausgeschlossen
werden kann. Entscheidend ist somit, dass hinreichende institutionelle Garantien vor-
handen sind, die den Datenschutz und die Datensicherheit der entsprechenden Biobank
sicherstellen. Ob dies der Fall ist, ware durch eine unabhéangige Kontrolle der Biobank
zu Uberprifen.

Zu bedenken ist, dass Kinder, deren Proben in einer Biobank aufbewahrt sind und zu
Forschungszwecken verwendet werden, ihr Widerrufsrecht nach Erlangung der Urteils-
fahigkeit nur dann ausiiben kdnnen, wenn sie effektiv von der Aufbewahrung ihrer Pro-
ben wissen. Daher stellt sich die Frage, ob Biobanken eine entsprechende Informations-
pflicht auferlegt werden miisste. Eine solche Informationspflicht gegentiber Tausenden
von Spenderinnen und Spendern ware voraussichtlich mit einem enormen Aufwand
verbunden und kaum umsetzbar. Als Alternative konnte etwa ein Eintrag in die Versi-
chertenkarte der betroffenen Kinder ins Auge gefasst werden; auf diese Weise hatten
die dereinst urteilsfahigen Kinder die Moglichkeit, sich liber die Spende zu informieren
und gegebenenfalls ihr Widerspruchsrecht wahrzunehmen.

Ahnliche Fragen stellen sich dann, wenn genetisches Material von Embryonen und
Foten in Biobanken aufbewahrt und fiir die Forschung zur Verfligung gestellt werden.
Zu denken ist an die im Rahmen einer Préanataldiagnostik — sei sie invasiv (Amniozen-
tese, Choriozottenbiopsie) oder nicht invasiv (NIPT) — extrahierten Zellen mit den ent-
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sprechenden Analyseresultaten. Aber auch eine Aufbewahrung und Sammlung von
frihembryonalen Zellen, die aus einer Praimplantationsdiagnostik stammen, kann in
Betracht fallen. Selbstverstandlich ist auch die Verwendung solcher Proben von Unge-
borenen flir Forschungszwecke nur mit der informierten Einwilligung der Eltern zulas-
sig. Ebenso ist von entscheidender Bedeutung, dass der Datenschutz und die Daten-
sicherheit gewahrleistet sind. In gleicher Weise wie bei Proben von Kindern stellt sich
weiter das Problem, dass das Widerspruchsrecht nicht wahrgenommen werden kann,
wenn die betroffenen Personen nicht von ihrer Spende wissen. Entsprechend sind wie-
derum die Eltern in der Verantwortung, ihre Kinder tUber die Spende zu informieren,
wenn sie ein Alter erreicht haben, in dem sie ihre Rechte selbstandig wahrnehmen
kénnen.

Verstorbene Personen

Weiter stellt sich die Frage, wie mit den Proben und Daten verstorbener Personen
umzugehen ist. Soweit die Proben und Daten zu Lebzeiten gesammelt worden sind,
andert sich durch den Tod der betroffenen Person vorerst nichts. Nach dem Tod kdnn-
ten indessen die Angehdrigen indirekt tangiert sein, falls etwa Auszlige aus der Kran-
kengeschichte des Verstorbenen an die Offentlichkeit gelangen (Andenkensschutz)
oder genetische Daten des Verstorbenen Riickschliisse auf die Krankheitsveranlagun-
gen von Blutsverwandten erlauben. Dies spricht dafiir, den Angehdrigen, d.h. sowohl
Lebenspartnern als auch Blutsverwandten, ein Widerrufsrecht einzuraumen. Dabei lage
es in der Verantwortung von Spendern, ihre Angehorigen lber die Tatsache der Spende
zu informieren und sie so in die Lage zu versetzen, nach dem Tod ihr Widerrufsrecht
wahrzunehmen.

Fraglich ist, ob fiir die Entnahme von Proben bei Verstorbenen die Zustimmung der
betroffenen Person zu Lebzeiten bzw. — nach dem Tod - die Zustimmung der Ange-
horigen erforderlich ist (erweiterte Zustimmungslosung) oder ob geniigen soll, dass
die Person zu Lebzeiten nicht abgelehnt hat und die Angehdrigen nicht widersprechen
(erweiterte Widerspruchslosung). Fiir eine Zustimmungslésung spricht der Umstand,
dass diese die Autonomie der Spender und ihrer Angehorigen besser wahrt. Die Wider-
spruchslosung kommt demgegentiber den Interessen der Forschung und der 6ffentli-
chen Gesundheit starker entgegen. Sie liesse sich mit dem Argument vertreten, dass —
namentlich im Unterschied zur Organentnahme bei verstorbenen (hirntoten) Personen
— mit einer postmortalen Materialienspende fiir die Forschung keinerlei Gefahrdungen
der Integritat, sondern lediglich gewisse, eher geringfligige Risiken flir den Uber den
Tod hinauswirkenden Schutz der Personlichkeit des Betroffenen sowie der Personlich-
keit der Angehdrigen verbunden sind (zur geltenden Rechtslage Rz. 157).

4.4 Datenschutz und Datensicherheit
Die Gewahrleistung des Selbstbestimmungsrechts reicht nicht aus, um die Privatsphére
von Spendern zu bewahren. Um die — besonders sensiblen — personlichen Daten von
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Spendern vor Missbrauch zu schitzen, sind darliber hinaus institutionelle Sicherungen
erforderlich. Dazu gehdren die Pseudonymisierung der Daten, die Unabhangigkeit der
Biobank von Organisationen, die an den Daten ein forschungsfremdes Interesse haben,
sowie die sorgfaltige Aufbewahrung der Proben und Daten.

Pseudonymisierung

Eine wesentliche Massnahme zur Gewahrleistung des Datenschutzes ist die Pseudo-
nymisierung (Verschllsselung) der biologischen Materialien und personlichen Daten,
die in einer Biobank aufbewahrt werden. Mit der Pseudonymisierung wird der
Personenbezug der Materialien und Daten durch einen Schliissel (Code) ersetzt, so
dass sie von Personen, die keinen Zugang zum Schlissel haben, nicht identifiziert
werden kénnen. Mdglich ist auch eine doppelte oder gar dreifache Verschliisselung,
bei welcher sich der Personenbezug von Daten nur tber zwei oder drei getrennt
aufbewahrte Codes herstellen lasst (vgl. Haga & Beskow 2008). Fir Personen,
die keinen Zugang zum Schlissel haben, sind die Materialien und Daten damit
anonym; es handeltsich mithin aus deren Sicht nicht mehr um Personendaten (vgl.
Art. 26 Abs. 1 HFV).

Die Pseudonymisierung soll primar verhindern, dass besonders schlitzenswerte Daten
in die Hande von Dritten gelangen, welche die Daten fur nicht autorisierte Zwecke ver-
wenden. Aber auch im Rahmen der zulassigen Bearbeitungszwecke sollen im Sinne des
Verhaltnismassigkeitsprinzips so wenige Personen wie moéglich Zugang zu den person-
lichen Daten erhalten. Um dieses Ziel bestmoglich zu erreichen, dirfen jene Personen,
die mit den Proben und Daten arbeiten — namentlich die Forschenden —, keinen Zugang
zum Kodierungsschliissel haben. Der Schlissel ist deshalb getrennt von den an einem
Forschungsprojekt beteiligten Personen aufzubewahren, was das geltende Recht (Art.
26 Abs. 2 HFV) explizit festhalt. Fir die Forschenden sollen die Proben und Daten dem-
zufolge anonym bleiben. Die biomedizinische Forschung ist denn auch nicht darauf
angewiesen, zur Erreichung der Forschungsziele den Personenbezug der verwendeten
Proben und Daten zu kennen.

Zu weit ginge die Forderung, dass die Proben und Daten vollstandig anonymisiert
werden, indem der Personenbezug irreversibel entfernt wird. Das hatte zur Folge,
dass die Aktualisierung des Datenbestands, z.B. mit neuen Eintrdgen in den Kran-
kengeschichten, nicht mehr moglich ware. Auch ein Widerruf von Spendern kdonnte
nicht mehr umgesetzt werden, wobei mit der vollstandigen Anonymisierung auch die
Gefahrdung der Privatsphare weitgehend entfallen wiirde (abgesehen von der Gefahr
einer Re-ldentifizierung anonymisierter Proben, vgl. Rz. 51). Sodann liessen sich bei
der vollstandigen Anonymisierung auch allfallige medizinisch relevante Befunde den
Spendern nicht mehr mitteilen (dazu Rz. 126 ff.). Dennoch muss es Biobanken freiste-
hen, ihre Proben und Daten vollstandig zu anonymisieren. Die Spender sind in die-
sem Fall vor ihrer Einwilligung bzw. vor der Anonymisierung darliber aufzuklaren, dass
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sie infolge der Anonymisierung ihr Widerrufsrecht und ihre Informationsrechte
nicht mehr wahrnehmen kénnen. Zudem sind die Spender darauf hinzuweisen, dass
es bereits heute nicht mdoglich ist, die Anonymitat der Proben und Daten absolut zu
gewabhrleisten.

Die Pseudonymisierung aller Proben und Daten, etwa die Entfernung des Personenbe-
zugs in Krankengeschichten, kann fiir eine Biobank einen erheblichen Aufwand an Zeit
und Kosten bedeuten. Dies gilt insbesondere fiir Sammlungen, die in einem diagnosti-
schen oder therapeutischen Kontext erstellt worden sind und (auch) fiir die Forschung
verwendet werden, wie etwa die Sammlungen pathologischer Institute an Spitalern.
Fir den Datenschutz ist entscheidend, dass die Daten nicht in identifizierender bzw.
(mithilfe eines Schlissels) indentifizierbarer Form aus der Biobank an Dritte gelangen.
Demgegentiber ist es eine Frage der Verhaltnismassigkeit, wie viele und welche Per-
sonen innerhalb der Biobank die Materialien und Daten identifizieren kénnen. Daher
muss genligen, dass die Proben und Daten innert angemessener Frist pseudonymisiert
werden. Spatestens im Zeitpunkt, in dem Proben und Daten die Biobank verlassen und
an externe Forscherteams weitergegeben werden, ist indessen eine Pseudonymisie-
rung zwingend (Rudin 2013, 97); vorbehalten bleibt eine spezifische Einwilligung des
betroffenen Spenders in die Weitergabe identifizierbarer Proben fiir ein bestimmtes
Forschungsprojekt.

Unabhéngigkeit der Biobank

Fir den Datenschutz von Bedeutung ist weiter, dass Biobanken in personeller und
finanzieller Hinsicht unabhéngig sind von Institutionen, welche die personlichen Infor-
mationen Uber die Spender missbrauchen kdnnten. Angesprochen ist vor allem die
Unabhangigkeit von Krankenversicherungen. So gibt es Beispiele von Biobanken, die
von Krankenversicherungen finanziert werden®. Solche Abhangigkeiten sind nur schon
deshalb zu vermeiden, weil sie das o6ffentliche Vertrauen in Biobanken und die biomedi-
zinische Forschung untergraben kénnten.

Sorgfaltige Aufbewahrung
Um den Datenschutz zu gewahrleisten, sind weiterhin die Qualitats- und Sicherheits-
standards betreffend die Aufbewahrung von Proben und Daten einzuhalten. Diese
Standards werden in verschiedenen internationalen Richtlinien definiert (OECD 2009;
ISBER 2012; WHO 2007). Die Humanforschungsverordnung verlangt insbesondere,
dass die unbefugte oder versehentliche Offenlegung, Veranderung, Loschung und
Kopie von gesundheitsbezogenen Personendaten zu verhindern ist, alle zur Gewahr-
leistung der Rickverfolgbarkeit massgeblichen Bearbeitungsvorgange dokumentiert
werden, die technischen Anforderungen fiir die sachgerechte Aufbewahrung des biolo-

9 Z.B. Kaiser Permanente Research Program on Genes, Environment, and Health (RPGEH), abrufbar unter:
http://www.dor kaiser.org/external/DORExternal/rpgeh/index.aspx.
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gischen Materials gewahrleistet sind und die erforderlichen Ressourcen fiir die Auf-
bewahrung des Materials bereitgestellt werden (Art. 5 HFV).

Besondere Probleme wirft die Datenspeicherung in sog. Clouds (vgl. Box 7) auf. Auch
Biodanken greifen auf die Dienste von Clouds zurlick, um die grossen Datenmen-
gen kostengunstiger und sicherer aufzubewahren'. Die Speicherung von Daten in
einer Cloud bedeutet in der Regel, dass die Daten ins Ausland transferiert werden
und dem entsprechenden auslandischen Datenschutzrecht unterstehen. Die meisten
Unternehmen, die Cloud-Dienstleistungen anbieten, haben ihren Sitz in der USA, wo
die Daten namentlich von der NSA (National Security Agency) eingesehen werden
kénnen. Die Aufbewahrung von Daten in einer Cloud kann somit zwar die Effizienz
und Datensicherheit verbessern, jedoch zugleich zu einer Verringerung des Daten-
schutzniveaus flihren. Mit Blick auf die Gefahr der Re-ldentifizierbarkeit gilt dies auch
dann, wenn die Daten in pseudonymisierter bzw. anonymisierter Form in eine Cloud
ausgelagert werden (vgl. Rz. 161).

4.5 Mitteilung von Forschungsergebnissen

Umstritten ist die Frage, ob und inwieweit die Ergebnisse von Forschungsprojek-
ten mit Proben und Daten den Spendern bzw. der Offentlichkeit mitzuteilen sind. Zu
unterscheiden ist zwischen allfalligen, unter Umstanden per Zufall entdeckten medi-
zinisch relevanten Befunden von Krankheiten oder genetischen Veranlagungen zu
bestimmten Krankheiten (individualisierte Ergebnisse) und den angestrebten wis-
senschaftlichen, d.h. verallgemeinerbaren Forschungsresultaten (aggregierte Ergeb-
nisse).

Medizinisch relevante Befunde

Im Rahmen von Forschungsprojekten mit biologischem Material konnen Hinweise
auf bereits ausgebrochene Krankheiten (z.B. Entdeckung eines bdsartigen Tumors
bei einer Gewebeanalyse) oder auch genetische Veranlagungen fiir bestimmte Krank-
heiten (z.B. Entdeckung einer monogenetischen Veranlagung fiir amyotrophe Lateral-
sklerose im Rahmen einer genomweiten Studie, vgl. Rz. 40) zu Tage treten. Es kann
sich dabei um Resultate handeln, nach denen gezielt gesucht wurde, aber auch um
Zusatz- bzw. Zufallsfunde (incidental findings).

In der Ethik-Literatur ist die Information von Spendern lber klinisch relevante Befunde
und vor allem tiber Ergebnisse genetischer Untersuchungen aus Forschungsprojekten
umstritten (Hansson 2009; Haga & Beskow 2008). Fur eine Mitteilung individualisier-
ter Forschungsresultate spricht das Prinzip der Fiirsorge, wonach die Entscheidungen
von Personen nicht nur respektiert und diese vor Schaden bewahrt, sondern soweit

10 Z.B. International Cancer Genome Consortium PanCancer Analyses of Whole Genomes (ICGC PCAWG);
vgl. Nuffield Council on Bioethics 2015, Box 7.4.
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moglich und zumutbar auch in ihrem Wohlbefinden unterstitzt werden sollen (vgl.
Rz. 67 ff.). Der Zugang zu individualisierten Resultaten kann Spendern ermdéglichen,
rechtzeitig medizinische Massnahmen zu ergreifen, um eine entdeckte Krankheit zu
therapieren oder im Fall einer Krankheitsveranlagung praventive Massnahmen zu
ergreifen. Auf gesamtgesellschaftlicher Ebene konnen dadurch auch der Nutzen und
damit das Vertrauen in Biobanken steigen. Empirische Studien zeigen, dass Spender
ein sehr grosses Interesse daran haben, lber gesundheitsrelevante Studienergeb-
nisse informiert zu werden (Husedzinovic et al. 2015).

Gegner einer Mitteilung individualisierter Resultate berufen sich auf die Eigenarten
von Forschung. Forschung dient der Generierung verallgemeinerbaren Wissens,
welches der Bevdlkerung als Ganzes und nicht einzelnen Personen zu Gute kommt.
Entsprechend diirfen Teilnehmer an Biobanken auch keine therapeutischen Vorteile
erwarten (sog. therapeutic misconception). Zwischen Biobank bzw. Forschenden und
Spendern bestehen denn auch keine Betreuungsverhaltnisse wie in einer Arzt-Patien-
ten-Beziehung. Eine Information von Patienten lber Einzelbefunde widerspricht dem
Berufsethos von Forschern, und es kommt zu einer Konfundierung mit dem Berufs-
ethos von praktizierenden Arzten. Hinzu kommt, dass die Erkenntnisse eines einzel-
nen Forschungsprojekts nicht Uberinterpretiert werden diirfen und sich als Schein-
korrelationen oder nicht replizierbare Befunde herausstellen konnen. Zu bedenken
ist ferner, dass eine Pflicht zur Mitteilung individualisierter Resultate Biobanken und
Forschende angesichts der grossen Mengen untersuchter Materialien vor grosse,
auch finanzielle Herausforderungen stellt. So entstehen erhebliche Kosten aufgrund
der fiir die Validierung der Resultate erforderlichen klinischen Tests, aber auch infolge
von Aufwendungen bezuglich der fir die adaquate Mitteilung von Befunden notwen-
digen Organisation und Schulung des Personals.

Aus den genannten Griinden sollte sich eine Information von Spendern zum einen
auf medizinisch relevante Befunde beschranken, die wissenschaftlich valide und
zumindest als vorlaufig bestéatigt gelten. Die mitzuteilenden Resultate sollten zudem
wesentliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Betroffenen haben, und es soll-
ten wirksame Moglichkeiten der Behandlung oder Pravention existieren. Die Mittei-
lung sollte tber den Arzt bzw. die Klinik erfolgen, welche den betroffenen Patienten
betreuen. Um die Kommunikationswege sicherzustellen, bedarf es einer entspre-
chenden Kooperation zwischen Forschenden — Biobank — Klinik/Arzt.

Zum anderen muss es Biobanken und Forschenden zwecks Vermeidung von Auf-
wand und Kosten freistehen, mit Einwilligung der Spender auf die Mitteilung indi-
vidualisierter Resultate generell zu verzichten. Das Informationsrecht von Spendern
kann nicht absolut gelten, vielmehr gehort es zum informationellen Selbstbestim-
mungsrecht von Spendern, auf die Mitteilung von gesundheitsrelevanten Befunden
autonom zu verzichten. Dass Personen unter diesen Umstanden allenfalls von einer
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Spende absehen, gehort zum Kalkul der entsprechenden Biobank bzw. der Forschen-
den.

Falls Biobank und Forschende grundsatzlich bereit sind, Spender Giber medizinisch rele-
vante Befunde zu unterrichten, haben sie deren Recht auf Nichtwissen zu wahren. Das
bedeutet, dass Spender im Rahmen der Aufklarung zu fragen sind, ob sie einer Mittei-
lung von gesundheitsrelevanten, allenfalls auch zufallig entdeckten Befunden zustim-
men. Das Recht auf Nichtwissen ist genauso wie das Recht auf Wissen Ausfluss aus
dem Grundrecht auf Privatsphére (Art. 13 BV).

Wissenschaftliche Ergebnisse

Personen spenden ihr biologisches Material fur die Forschung, um einen Beitrag fur
die offentliche Gesundheit und kinftige Patientinnen und Patienten zu leisten (Rz. 78).
Diverse Untersuchungen zeigen, dass Studienteilnehmer ein hohes Interesse an den
zusammenfassenden Resultaten der Forschung bekunden. Damit Spender in Erfah-
rung bringen kénnen, ob und inwieweit sich ihr Beitrag in nutzbringenden Ergebnissen
niedergeschlagen hat, bieten sich allgemein-verstandliche Informationen tber die For-
schungsergebnisse an. In Betracht fallen z.B. Zusammenfassungen der wissenschaft-
lichen Resultate auf den Webseiten der Biobanken. Generell ist eine solche Politik der
Transparenz geeignet, das Vertrauen der Bevolkerung in die biomedizinische Forschung
zu erhohen.

Dartiber hinaus lage es im Interesse einer transparenten und effizienten Forschung,
Forschungsprojekte mit Proben und Daten aus Biobanken in 6ffentlichen Registern ein-
zutragen (zur Registrierungspflicht in Bezug auf klinische Versuche Art. 56 HFG). Damit
konnte einerseits vermieden werden, dass dieselben wissenschaftlichen Fragestellun-
gen mehrfach erforscht werden, anderseits liesse sich der Unterdriickung von ergeb-
nislosen Projekten oder unerwiinschten Forschungsergebnissen vorbeugen. Die 6ffent-
liche Registrierung von Forschungsprojekten ist damit als Teil einer Good Governance
von Biobanken zu betrachten.

4.6 Regelungsbedarf

Die Spende von Proben fiir eine Biobank richtet sich nach dem Humanforschungs-
gesetz (HFG) und der dazugehorigen Humanforschungsverordnung (HFV); subsidiar
kommt das allgemeine Personlichkeits- und Datenschutzrecht zur Anwendung. Das
Humanforschungsrecht regelt in detaillierter Weise die Aufklarung und Einwilligung in
die Entnahme und Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbe-
zogenen Personendaten fir die Forschung. Diese Regelungen sind zwar auf Biobanken
anwendbar, jedoch nicht auf solche zugeschnitten. Dadurch ergeben sich im geltenden
Recht einige Uberregulierungen, aber auch Regelungsliicken in Bezug auf die Spende
von Proben fiir Biobanken.
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Entnahme von Proben

Die Entnahme von biologischem Material und die Erhebung gesundheitsbezogener
Personendaten fiir die Forschung bedarf nach Art. 16 HFG und Art. 6 ff. HFV einer Auf-
klarung tber Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungsprojekts. Das bedeutet, dass
die Beschaffung von Proben und Daten zu Forschungszwecken nur zuléssig ist, wenn
die Forschungsprojekte bereits determiniert sind. Bei Biobanken, die Proben und Daten
fir kinftige, noch nicht bestimmte Studien bereitstellen, ist dies nicht der Fall. Das
geltende Recht steht mithin einer Spende von Proben und Daten zur Aufbewahrung in
einer Biobank entgegen.

Die Entnahme von biologischem Material und die Erhebung gesundheitsbezogener Per-
sonendaten flir die Forschung ist nach dem Konzept des Humanforschungsgesetzes
Forschung mit Personen. Entsprechend verlangt der Gesetzgeber — wie flir alle For-
schung mit Personen im Anwendungsbereich des Humanforschungsgesetzes — eine
hinreichende Aufklarung lber das einzelne Forschungsprojekt. Flir den Schutz der in
solchen Fallen in aller Regel hdchstens geringfligig tangierten Integritat der Spender
sowie flir den Schutz ihrer Privatsphare ist diese Einschrankung der Forschungsfreiheit
jedoch nicht notwendig. Vielmehr muss genligen, dass Spender neben allfalligen phy-
sischen Risiken des Eingriffs tiber die Biobank als Institution und deren Aufgabenbe-
reich hinreichend aufgeklart werden; damit ist sichergestellt, dass die Spender Bescheid
tber den potenziellen Nutzen ihrer Spende und die mit ihr verbundenen Risiken fiir die
Privatsphare wissen (Rz. 94 ff.). Das Erfordernis, dass Spender vor der Entnahme von
Proben und der Erhebung von Daten in jedem Fall Giber das einzelne Forschungsprojekt
aufgeklart werden, ist damit nicht gerechtfertigt. Mit diesem Erfordernis werden die Ent-
nahme von Proben und die Erhebung von Daten fiir Biobanken ohne zwingende Griinde
ausgeschlossen; die entsprechenden Regelungen sollten folglich geandert werden.

Weiterverwendung pseudonymisierter Proben

Fur die Weiterverwendung bereits entnommener biologischer Materialien und erho-
bener gesundheitsbezogenen Personendaten fiir die Forschung sehen Art. 32 und 33
HFG differenzierte Einwilligungsregeln vor. Dabei gilt gemass Art. 24 lit. ¢ HFV auch die
Aufbewahrung von Proben bzw. die Erfassung von Daten in einer Biobank als Weiter-
verwendung flir die Forschung.

Fir die Verwendung verschllsselter (pseudonymisierter) Materialien und genetischer
Daten genligt eine Generaleinwilligung (Art. 32 Abs. 2 HFG), fiir die Verwendung ver-
schliisselter nichtgenetischer Gesundheitsdaten ist sogar ausreichend, dass die betrof-
fene Person nach Information tber die Verwendung zu Forschungszwecken nicht wider-
spricht (Art. 33 Abs. 2 HFG). Fiir nicht gesundheitsbezogene Personendaten (z.B. Daten
liber den Lebensstil oder Verwandtschaftsbeziehungen der Spender) gilt das daten-
schutzrechtliche Forschungsprivileg: Solche Daten dirfen fir die Forschung frei bear-
beitet werden, sofern die Ergebnisse so veroffentlicht werden, dass die betroffenen Per-



140

141

sonen nicht bestimmbar sind (vgl. Art. 13 Abs. 2 lit. e DSG). In den Einwilligungsregeln
gemass Art. 32 und 33 HFG hat somit das Konzept der Generaleinwilligung Eingang ins
Gesetz gefunden.

Auch im System der Generaleinwilligung sollten indessen Spender in Grundztigen Uber
Zweck, Organisation und Aktivitaten der fraglichen Biobank aufgeklart werden. Das Ver-
ordnungsrecht sieht diesbezliglich vor, dass die Spender (iber die Massnahmen zum
Schutz des biologischen Materials und der Personendaten, namentlich die Verwaltung
des Schlissels, zu informieren sind (Art. 28 ff. HFV). Die Aufklarung lber die Weiter-
verwendung von Material und Daten fiir die biomedizinische Forschung wird sodann
durch ein Template von Swissethics, der Vereinigung der Schweizerischen Ethikkom-
missionen fiir die Forschung am Menschen, weiter konkretisiert''. Die von der Verord-
nung und dem Template vorgesehenen Aufklarungsinhalte sorgen dafiir, dass Perso-
nen die Risiken einer Spende hinreichend abschatzen kdnnen. Aufgeklart werden soll
gemass dem Template auch darliber, dass die Spender an den Forschungsergebnissen
finanziell nicht beteiligt werden und grundsatzlich auch kein direkter gesundheitlicher
Nutzen anfallt, sondern dass die Spende einen wichtigen Beitrag fiir die biomedizini-
sche Forschung und allenfalls die Verbesserung der Behandlung zukiinftiger Patienten
darstellt. Um den Nutzen der Spende noch besser einordnen zu kénnen, sollten Spen-
der darlber hinaus auch Uber die fragliche Biobank und ihre Tatigkeiten informiert wer-
den (vgl. Rz. 96).

Nicht tiberzeugend ist die vom Gesetzgeber vorgenommene Abstufung zwischen gene-
tischen und anderen gesundheitsbezogenen Personendaten. In beiden Fallen handelt
es sich um besonders sensible Personendaten. Die Privatsphare der Spender kann
genauso —wenn nicht mehr - gefahrdet sein, wenn eine in Biobanken aufbewahrte Kran-
kengeschichte in «falsche Hande» gerat, aus der personlichkeitsnahere Informationen
hervorgehen kénnen als aus einer Gewebe- oder Blutprobe. Dasselbe gilt im Ubrigen
far nicht gesundheitsbezogene Daten lber die Personlichkeit des Spenders, etwa fir
Daten Uber den Lebensstil. Dabei ist zu bedenken, dass die kombinierte Aufbewahrung
von Proben mit gesundheitsbezogenen Daten und anderen personlichkeitsrelevanten
Daten in Biobanken die Erstellung eines eigentlichen Personlichkeitsprofils erlaubt, wel-
ches eine Beurteilung wesentlicher Aspekte der Personlichkeit ermdglicht (vgl. Art. 3
lit. d DSG). Mit Blick auf die Gefahrdungssituation ware es daher angezeigt, im Bereich
der Forschung vom genetischen Exzeptionalismus abzurilicken, wie er ansonsten fiir
den Behandlungskontext gilt (vgl. Art. 119 Abs. 2 lit. f BV sowie GUMG). Entsprechend
sollte fiir die Weiterverwendung aller pseudonymisierter Personendaten das Erfor-
dernis der Generaleinwilligung — und nicht ein blosses Widerspruchsrecht — statuiert
werden.

11 Swissethics, Aufklarung tber die Weiterverwendung/Nutzung von biologischem Material und/oder gesundheits-
bezogen Daten fiir die biomedizinische Forschung, Version V-2.0 vom 16.07.2014, abrufbar unter http://www.swissethics.ch/
doc/ab2014/Aufklaerung_Einwilligung_Biobanken_d.pdf.
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Weiterverwendung anonymisierter Proben

Fur die Weiterverwendung von anonymisierten Proben und Daten fiir die Forschung
sieht das Humanforschungsgesetz ebenfalls ein differenziertes Regime vor. Vom Gel-
tungsbereich des Humanforschungsgesetzes ausgenommen und damit keinen Vor-
schriften unterstellt ist die Forschung mit anonymisiertem biologischem Material sowie
mit anonym erhobenen und anonymisierten gesundheitsbezogenen Daten (Art. 2 Abs. 2
lit. b und ¢ HFG). Was den Prozess der Anonymisierung von Proben und Daten fiir For-
schungszwecke betrifft, ist die Regelung in Art. 32 Abs. 3 HFG zu beachten: Danach dir-
fen biologisches Material und genetische Daten zu Forschungszwecken anonymisiert
werden, wenn die betroffene Person bzw. die gesetzliche Vertretung oder die nachsten
Angehorigen vorgangig informiert worden sind und der Anonymisierung nicht wider-
sprochen haben (Widerspruchsrecht). Demgegentber ist die Anonymisierung von nicht
genetischen Daten zu Forschungszwecken frei.

Fraglich ist, ob diese gesetzliche Regelung nicht zu weit geht: Die Regelung erfasst
jene Falle, in denen Arzte bzw. Spitéler oder Laboratorien, die in einem diagnostischen
oder therapeutischen Kontext mit der Einwilligung der betroffenen Person Ulber deren
Proben und Daten verfligen, diese Proben und Daten selber anonymisieren und fir
Forschungszwecke weiterverwenden bzw. weitergeben. Dabei gelangen keine Person-
endaten in die Hande von Dritten. Immerhin besteht aber ein gewisses Risiko, dass die
Anonymisierung nicht korrekt erfolgt oder die anonymisierten Proben und Daten spater
durch Dritte re-identifiziert werden (vgl. Rz. 51). Vor diesem Hintergrund erscheint das
Widerspruchsrecht zumindest dann als gerechtfertigt, wenn beabsichtigt ist, die anony-
misierten Proben und Daten an Dritte zu Forschungszwecken weiterzugeben. Bleiben
hingegen die Proben und Daten innerhalb der Institution, welche diese flir diagnosti-
sche oder therapeutische Zwecke gesammelt hat, ist kein schutzwiirdiges Interesse an
einem Widerspruch gegen die Anonymisierung der Proben und Daten zu Forschungs-
zwecken ersichtlich. Denn in diesem Fallen erhohen sich die Datenschutzrisiken nicht,
vielmehr verringern sie sich infolge der Anonymisierung.

Eine andere Konstellation liegt vor, wenn die Proben und Daten zunéachst in identifi-
zierender oder pseudonymisierter Form in eine Biobank tGberfiihrt und im Anschluss
von der Biobank anonymisiert werden. In diesem Fall sollten die Spender vor ihrer
Einwilligung bzw. vor der Anonymisierung entsprechend informiert werden. Der Grund
liegt darin, dass die Spender infolge der Anonymisierung ihr Widerrufsrecht und ihre
Informationsrechte nicht mehr wahrnehmen kénnen (Rz. 121).

Widerruf der Spende

Kraft Art. 7 Abs. 2 HFG kann die betroffene Person ihre Einwilligung jederzeit
ohne Begriindung widerrufen. Das gilt auch fliir Spender von Biomaterial. Widerruft
die betroffene Person ihre Einwilligung, so sind das Material und die Personendaten
nach Abschluss der Datenauswertung grundsatzlich zu anonymisieren (Art. 10 HFV).
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Als weitergehende Option ware die Vernichtung des Materials und der Daten vor-
zusehen.

Damit das Widerrufsrecht effektiv ausgelibt werden kann, sollten die Ziele und Fra-
gestellungen sowie die verantwortlichen Forscher und hauptsachlichen Finanzierungs-
quellen der Forschungsprojekte, die mit den Proben und Daten einer Biobank durchge-
fliihrt werden, in allgemeiner Weise transparent gemacht werden. Die Information hat
dabei durch geeignete Mittel, wie z.B. auf der Webseite der Biobank, zu erfolgen und
kann ausschliesslich Spendern zuganglich gemacht werden.

Verzicht auf Einwilligung

Art. 34 HFG statuiert Ausnahmen von der Einwilligung bzw. vom Widerspruchsrecht
(sog. escape clause). Danach kann von der Einwilligung bzw. dem Widerspruchsrecht
— mit Bewilligung der zustandigen Ethikkommission — Abstand genommen werden,
wenn die Einholung der Einwilligung bzw. die Information Giber das Widerspruchsrecht
unmoaglich, unverhaltnismassig schwierig oder fiir die betroffene Person unzumutbar
ware, keine dokumentierte Ablehnung vorliegt und das Forschungsinteresse tberwiegt.
Diese Ausnahmeklausel ist sehr offen formuliert («unmaoglich», «unverhéaltnismassig
schwierig», «nicht zugemutet») und bedarf der Konkretisierung durch die Ethikkom-
missionen, allenfalls zusatzlich durch erganzende Empfehlungen des Bundesamtes fir
Gesundheit (gestltzt auf Art. 55 Abs. 4 HFG).

Ein moglicher Anwendungsfall fiir die escape clause ist der Transfer von Proben und
Daten einer Biobank in eine andere Biobank (Rz. 101). Eine Dispensation vom Einwilli-
gungserfordernis kann indessen nur in Frage kommen, wenn die Empfangerbank den
Datenschutz und die Datensicherheit in gleichem Masse garantiert und keine anderen
Zwecke verfolgt als die Herkunftsbank. Diese Voraussetzungen kdnnen grundsatzlich
nur in Bezug auf Biobanken im Inland wirksam sichergestellt werden.

Werden demgegentiber Proben und Daten in identifizierender Form oder pseudony-
misiert zusammen mit den Codes ins Ausland transferiert, sollte die Anwendung der
escape clause auch dann ausgeschlossen sein, wenn die Gesetzgebung des Zielstaa-
tes einen gleichwertigen Personlichkeitsschutz gewahrleistet. Denn die Spender bzw.
ihre Angehorigen missen selber entscheiden konnen, ob und wie viel Vertrauen sie in
die Bestandigkeit und Durchsetzung auslandischer Datenschutzstandards aufbringen
wollen. Dies entspricht der geltenden Regelung in Art. 42 HFG, wonach biologisches
Material oder genetische Daten nur dann zu Forschungszwecken ins Ausland ausge-
flihrt werden diirfen, wenn die betroffene Person nach hinreichender Aufklarung einge-
willigt hat (Abs. 1). Nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten dirfen dem-
gegenuber nach geltendem Recht auch ohne Einwilligung zu Forschungszwecken ins
Ausland bekanntgegeben werden, wenn die Voraussetzungen nach Art. 6 DSG erfillt
sind, insbesondere wenn im Ausland ein angemessener Datenschutz besteht (Abs. 2).
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Diese Unterscheidung zwischen genetischen und nichtgenetischen Gesundheitsdaten
beruht wiederum auf einem genetischen Exzeptionalismus (vgl. Rz. 141); angesichts
der Tatsache, dass nichtgenetische Gesundheitsdaten genauso sensibel sein kdnnen
wie genetische Daten, sollte die geltende Regelung in Art. 42 HFG (iberdacht werden.

Ein Verzicht auf das Erfordernis der Einwilligung kann — mit Bewilligung der Ethik-
kommission — weiter dann in Betracht gezogen werden, wenn bestehende, fiir diag-
nostische oder therapeutische Zwecke eingerichtete Sammlungen fir die Forschung
geoffnet werden (Rz. 103). Vorauszusetzen ist dabei, dass die Privatsphare infolge der
Umwidmung nicht zusatzlich gefahrdet wird. Eine zuséatzliche Gefahrdung der Privat-
sphaére ist dann anzunehmen, wenn Proben und Daten flir Forschungsprojekte an Dritte
weitergegeben werden; in solchen Fallen sollte die escape clause nicht zur Anwendung
kommen. Werden jedoch die Proben und Daten lediglich durch Forschende der eige-
nen Institution verwendet, ohne dass diese die Spender identifizieren kénnen (sog.
Forscherbiobank), bringt die Umwidmung bestehender Sammlungen zu Forschungs-
zwecken grundsatzlich keine zusatzlichen Gefahrdungen der Privatsphare mit sich; eine
Ausnahme liegt dann vor, wenn die Proben und Daten den diagnostischen bzw. the-
rapeutischen Kontext ganz verlassen, was dazu flihrt, dass sie nicht mehr durch das
Arztgeheimnis geschutzt sind; zudem konnen sie nach geltendem Recht unter gewissen
Voraussetzungen in einem Strafprozess verwendet werden (vgl. Rz. 166). Darliber hin-
aus ist zu verlangen, dass der Nutzen der fiir diagnostische oder therapeutische Zwe-
cke erstellten Sammlung durch die Offnung fiir die Forschung nicht verringert wird;
dies ware namentlich der Fall, wenn das Material fir die Forschung so weit verbraucht
wilrde, dass der diagnostische oder therapeutische Zweck nicht mehr erfiillt werden
konnte. Sind die genannten Voraussetzungen — keine Weitergabe der Proben und Daten
an Dritte, kein Zugriff von Strafverfolgungsbehdrden auf die Proben und Daten sowie
keine Verringerung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens - ist eine Anwen-
dung der escape clause gerechtfertigt.

Dartiber hinaus darf durch den Transfer oder die Umwidmung einer Sammlung das
Widerrufsrecht nicht unterlaufen werfen. Das Recht auf jederzeitigen Widerruf kann
nur dann effektiv ausgetibt werden, wenn die Spender wissen, bei welcher Biobank
ihre Proben und Daten eingelagert sind. Das bedeutet, dass die Spender lGber den ent-
sprechenden Vorgang in allgemeiner Weise zu informieren sind und die umgewidmete
Biobank bzw. die Empfangerbank die Transparenzpflichten zu wahren hat. Sind alle
genannten Voraussetzungen erfiillt, kann und soll die zustandige Ethikkommission zur
Erleichterung der Forschung die Bewilligung erteilen, den Transfer oder die Umwid-
mung der fraglichen Sammlung durchzuflihren, ohne dafiir die Einwilligung der betrof-
fenen Spender einzuholen.
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Zeitpunkt der Einwilligung

Weiter bestimmt Art. 17 HFG, dass bereits im Zeitpunkt der Entnahme von Proben oder
der Erhebung von Daten fiir einen diagnostischen oder therapeutischen Zweck die Ein-
willigung der betroffenen Person in eine spatere Weiterverwendung zu Forschungs-
zwecken einzuholen ist, falls die Weiterverwendung von Anfang an beabsichtigt ist.
Dasselbe gilt, wenn Proben und Daten in einem bestimmten Forschungsprojekt, z.B. in
einem klinischen Versuch, beschafft und anschliessend fir weitere, noch nicht determi-
nierte Forschungsprojekte verwendet werden.

Diese Regelung lasst sich durch die praktischen Bediirfnisse der Forschung rechtferti-
gen (vgl. Rz. 106). Uber das Ziel hinaus schiesst hingegen die Strafandrohung fiir den
Fall, dass die Einwilligung der betroffenen Person nicht im Zeitpunkt der Entnahme
der Proben eingeholt wird (vgl. Art. 62 Abs. 1 lit. b HFG) — denn die Proben werden
ohnehin (fir einen diagnostischen oder therapeutischen Zweck bzw. flir ein bestimm-
tes Forschungsprojekt) entnommen. Wenn schon bediirfte es einer Strafandrohung fir
den Fall, dass die Entscheidung fiir eine Spende zu Forschungszwecken durch falsche
Anreize oder Druckversuche unangemessen beeinflusst wird, indem z.B. bestimmte Vor-
oder Nachteile im Zusammenhang mit der bevorstehenden medizinischen Behandlung
in Aussicht gestellt werden.

Finanzielle Anreize

Die von der Schweiz ratifizierte Biomedizinkonvention des Europarates (1997) bestimmt
in Art. 21, dass der menschliche Koérper und Teile davon als solche nicht zur Erzielung
eines finanziellen Gewinns verwendet werden dirfen. Innerstaatlich statuiert Art. 9 HFG
fir die Spende von Biomaterial (nicht aber fiir Daten) ein Kommerzialisierungsverbot,
dessen Missachtung als Vergehen qualifiziert wird (Art. 62 Abs. 1 lit. ¢ HFG). Vom die-
sem Verbot nicht erfasst ist der Ersatz von Aufwendungen, die mit einer Spende ver-
bunden sind - z.B. Reisekosten oder Verdienstausfall (Botschaft HFG). Unklar ist, ob und
inwieweit das Verbot einem benefit sharing entgegenstehen wirde. So fragt sich etwa,
ob eine unzuldassige Kommerzialisierung der Spende vorliegen wiirde, falls Spender
kostenlosen Zugang zu einer ansonsten kostenpflichtigen diagnostischen oder thera-
peutischen Methode erhalten, welche mithilfe der gespendeten Materialien entwickelt
werden konnte. Eine dhnliche Regelung kennt etwa das Transplantationsrecht, wonach
Spender einen Anspruch darauf haben, dass die Kosten der lebenslangen Nachverfol-
gung ihres Gesundheitszustands libernommen werden (vgl. Art. 12 lit. ¢ Transplantati-
onsverordnung, TransPV).

Fir das Kommerzialisierungsverbot spricht die Tatsache, dass eine Bezahlung von
Spendern tendenziell zu einer Verringerung der Spendebereitschaft fiihrt (Rz. 107). Ob
dies auch flr ein benefit sharing gilt, ist allerdings fraglich (Rz. 108). Zudem ware es
Sache der Biobanken und der Forschenden selber, die Gefahr ricklaufiger Spenden
einzuschatzen und allenfalls in Kauf zu nehmen. Insofern ist dem Verbot ein paterna-
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listischer Zug eigen. Abgesehen davon ist die Gefahr, dass durch eine Bezahlung von
Spendern diese in einer Notlage ausgebeutet werden kdnnten, weit geringer als im
Bereich der Organspende zu Transplantationszwecken. Ebenso wenig gilt es im vor-
liegenden Forschungskontext, Empfanger von Transplantaten in ihrer Gesundheit zu
schitzen. Sodann kann von einer Verletzung der Menschenwiirde im Sinne einer Total-
instrumentalisierung des Menschen zu fremden Zwecken kaum die Rede sein, wenn fiir
entnommenes Kdrpermaterial eine angemessene Gegenleistung erbracht wird.

In rechtlicher-systematischer Hinsicht ist das Kommerzialisierungsverbot nicht koha-
rent mit dem in Art. 14 Abs. 1 HFG verankerten Recht, fiir die Teilnahme an einem For-
schungsprojekt ohne erwarteten direkten Nutzen ein angemessenes Entgelt zu bezah-
len. Das Verbot ist umso fragwiirdiger, als es die Daten, die aus Biomaterial transkribiert
werden (z.B. genetische und epigenetische Informationen), nicht erfasst. Insofern wiirde
Einiges fiur eine Ersetzung des Kommerzialisierungsverbots in der Forschung durch
eine Regelung im Sinne von Art. 14 Abs. 1 HFG (angemessenes Entgelt) sprechen. Frei-
lich wiirde sich die Schweiz damit evtl. in Widerspruch zur Biomedizinkonvention set-
zen und auf einen Sonderweg begeben, gilt doch — soweit ersichtlich — in allen Landern
der Europaischen Union der Grundsatz, dass das Spenden von Humangewebe, analog
zu Blutspenden, unentgeltlich erfolgt. Als Alternative bietet sich an, das Kommerziali-
sierungsverbot restriktiv zu interpretieren und nur auf Falle anzuwenden, in denen fir
Biomaterial direkt ein Entgelt bezahlt wird, wahrend Beteiligungen an kommerzialisier-
baren Forschungsergebnissen sowie Erleichterungen im Zugang zu Behandlungsme-
thoden davon ausgenommen waren. Eine solche Interpretation ware auch konform mit
dem von Art. 15 der Allgemeinen Erklarung Gber Bioethik und Menschenrechte vorge-
sehenen benefit sharing im Bereich der wissenschaftlichen Forschung (vgl. Rz. 109).

Verstorbene Personen

Fir die Entnahme von Material bei Verstorbenen fiir Biobanken gilt die erweiterte
Zustimmungslosung, wobei eine Generaleinwilligung zulassig ist; Forschung an Ver-
storbenen, deren Tod vor mehr als 70 Jahren eintrat, darf ohne Einwilligung durchge-
flihrt werden, ausser die nachsten Angehérigen wenden sich dagegen (Art. 36 HFG).
Eine Sonderregelung enthalt Art. 38 HFG: Werden im Rahmen einer Obduktion oder
Transplantation Korpersubstanzen entnommen, so darf eine geringfligige Menge
davon ohne Einwilligung zu Forschungszwecken anonymisiert werden, sofern keine
dokumentierte Ablehnung der verstorbenen Person vorliegt.

Es stellt sich die Frage, ob zur Erleichterung der Forschung die in Art. 38 HFG vorgese-
hene Widerspruchslosung zu verallgemeinern und auch auf die Entnahme von Material
bei Verstorbenen zu Forschungszwecken ohne Zusammenhang mit einer Obduktion oder
Transplantation anzuwenden ware. Auf jeden Fall miisste dabei auch den Angehodrigen
das Widerspruchsrecht eingeraumt werden. Flr eine solche erweiterte Widerspruchs-
lésung konnte der Umstand sprechen, dass eine postmortale Entnahme von Proben
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zu Forschungszwecken — anders als bei Organentnahmen zu Transplantationszwecken
— die Personlichkeitsrechte hochstens geringfligig tangiert (Rz. 117). Die Personlich-
keitsrechte sowohl der verstorbenen Person als auch der Angehdrigen bleiben indes-
sen nur mit einer (erweiterten) Zustimmungslésung vollumfinglich gewahrt. Uber das
geltende Recht hinaus sollte dabei die Zustimmungslésung auf sensible Daten (gene-
tische und andere gesundheitsbezogene Daten) verstorbener Personen erweitert wer-
den, soweit beabsichtigt ist, solche Daten in nicht anonymisierter Form zu verwenden.

Datenschutz und Datensicherheit

Aus Art. 32 HFG geht hervor, dass biologisches Material und genetische Daten, die fir
kiinftige, noch unbestimmte Forschungsprojekte aufbewahrt werden, zu pseudonymi-
sieren (verschliisseln) oder zu anonymisieren sind. Die Pseudonymisierung muss nach
geltendem Recht von Beginn der Aufbewahrung an erfolgen — eine Pseudonymisie-
rung erst im Zeitpunkt der Weitergabe an externe Forschungsteams genigt nicht (vgl.
Art. 24 HFV). Diese Regelung ist vor allem fiir Sammlungen, die in einem Behand-
lungskontext stehen und zusatzlich flr Forschungszwecke verwendet werden, unan-
gemessen. Um den Datenschutz zu gewahrleisten, ist entscheidend, dass die Proben
und Daten durch die Forschenden selber nicht identifiziert werden konnen. Die Pflicht,
Proben und Daten fir die Aufbewahrung von Anfang an zu pseudonymisieren, sollte
durch eine verhaltnismassige Regelung ersetzt werden, die verlangt, dass die Pseudo-
nymisierung so rasch wie moglich und spatestens vor der Weitergabe an Forschende
erfolgt (so auch SAMW 2010b, Ziff. 7.3 — nicht aber SAMW 2010a, Ziff. 5.3). Analo-
ges gilt, wenn die Biobank eine vollstandige Anonymisierung der Proben und Daten
ins Auge fasst.

Sodann muss gemass Art. 43 HFG jede Person, die biologisches Material oder gesund-
heitsbezogene Personendaten zu Forschungszwecken aufbewahrt, diese durch geeig-
nete technische und organisatorische Massnahmen gegen unbefugten Umgang
schiitzen sowie die betrieblichen und fachlichen Anforderungen erflillen. Auf Verord-
nungsstufe werden die Sorgfaltspflichten bezliglich Aufbewahrung von Proben und
Daten konkretisiert (Art. 5 HFV) sowie Anforderungen an die korrekte und sichere Ano-
nymisierung und Verschliisselung (Pseudonymisierung) festgelegt (Art. 25-27 HFV). Um
die Einhaltung der Datenschutz- und Datensicherheitsstandards effektiv sicherzustellen,
sollten Biobanken verpflichtet werden, sich von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle
entsprechend zertifizieren zu lassen (vgl. Art. 11 DSG).

Falls eine Biobank ihre Daten in einer Cloud im Ausland aufbewahrt, sollten die Spender
mit Blick auf die damit verbundenen Risiken flir die Privatsphéare (Rz. 125) vorgangig Gber
diesen Umstand explizit aufgeklart werden. Entschliesst sich eine Biobank erst nachtrag-
lich zur Aufbewahrung der Daten in einer auslandischen Cloud, ist dafiir ebenfalls eine
Einwilligung der betroffenen Spender zu fordern; eine bloss allgemeine Information des
Spenderkollektivs zwecks Ermdglichung eines Widerspruchs erscheint in solchen Fallen
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als zu wenig effektiv, um das informationelle Selbstbestimmungsrecht zu gewahrleis-
ten. Das Erfordernis einer individuellen Einwilligung in die Auslagerung von Daten ins
Ausland geht Gber das geltende Recht hinaus. Dieses sieht keine Schutzvorkehren vor,
wenn die Daten in anonymisierter bzw. pseudonymisierter Form (ohne Codes) ins Aus-
land transferiert werden (vgl. Art. 42 HFG sowie Riitsche/Anner, 2015 Rz. 7).

Die erwahnten technischen und organisatorischen Anforderungen geben grundsatzlich
den — auch international anerkannten — Standard wieder. Als zu weit gehend erscheint
allerdings die Vorschrift in Art. 5 Abs. 1 lit. c sowie Art. 5 Abs. 2 lit. a HFV: Danach ist
beim Umgang mit gesundheitsbezogenen Personendaten und biologischem Material
zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit jeder Bearbeitungsvorgang zu dokumentie-
ren. Die Riickverfolgbarkeit ist von zentraler Bedeutung, wenn biologisches Material auf
Dritte transplantiert oder fiir die Herstellung von Heilmitteln verwendet wird. In diesen
Fallen dient die Riickverfolgbarkeit dem Schutz der Gesundheit von Patienten. In einem
reinen Forschungskontext ist dieser Schutzzweck indessen nicht tangiert. Die Rlckver-
folgbarkeit dient damit einzig der Beweissicherung flir den Fall, dass Daten manipuliert
oder sonst wie missbraucht werden. Zumindest in Bezug auf das biologische Mate-
rial sollte deshalb vom Erfordernis der Riickverfolgbarkeit Abstand genommen wer-
den. Das Informationsrecht von Spendern auf Mitteilung klinischer relevanter Befunde
(Rz. 127 ff.) ist dadurch nicht tangiert, solange die Proben nach wie vor (liber einen
Schliissel) den Spendern zugeordnet werden kdnnen.

Gar keine Vorgaben kennt das geltende Recht zur Organisation von Biobanken. Dies-
bezlglich ist mit geeigneten Regelungen sicherzustellen, dass Biobanken von Institutio-
nen, welche die aufbewahrten Daten zum Nachteil der Spender missbrauchen kénnten,
organisatorisch, personell und finanziell unabhéangig sind.

Die in Biobanken aufbewahrten Personendaten werden durch das Strafrecht unzu-
reichend geschitzt: Art. 321 Abs. 1 StGB (Schutz des Berufsgeheimnisses in der
Forschung am Menschen) setzt voraus, dass «ein Berufsgeheimnis unbefugterweise
offenbart» wird. Ebenso verlangt der (subsidiar zur Anwendung kommende) Ubertre-
tungstatbestand von Art. 35 DSG, dass jemand «besonders schiitzenswerte Personen-
daten oder Personlichkeitsprofile unbefugt bekannt gibt». Kann indessen — auch unter
Inkaufnahme eines gewissen Aufwandes — kein Rickschluss auf den Spender der Pro-
ben gezogen werden, dann handelt es sich bei der Weitergabe solcher Daten weder
um die Offenbarung eines Berufsgeheimnisses noch um eine Bekanntgabe von Per-
sonendaten. Geben beispielsweise Mitarbeiter einer Biobank oder Forschende selber
pseudonymisierte Proben und Daten (ohne den entsprechenden Schliissel) an eine
Versicherung weiter, liegt nach geltendem Recht wohl keine Verletzung des straf- und
datenschutzrechtlich geschiitzten Berufsgeheimnisses vor. Dies erscheint mit Blick auf
die Gefahr einer Re-ldentifizierung der Daten als problematisch. In Anbetracht dessen
ware eine Strafbestimmung ins Auge zu fassen, welche die unbefugte — d.h. von der
Einwilligung der Spender oder vom Gesetz bzw. der Bewilligung der Ethikkommission
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nicht abgedeckte — Weitergabe von pseudonymisierten Proben und Daten sanktioniert.
Ebenso waren die die unbefugte Re-Identifizierung wie auch die nicht korrekte Anony-
misierung von Proben und Daten unter Strafe zu stellen.

Zu prifen ware dartber hinaus ein strafrechtlich geschiitztes Verwertungsverbot. Das
wiirde bedeuten, dass staatliche und private Institutionen bzw. Personen (z.B. Polizei-
behorden, Krankenversicherungen oder Arbeitgeber), die widerrechtlich an Personen-
daten aus Biobanken gelangen, diese nicht zum Nachteil der betroffenen Spender ver-
wenden duirfen.

Ferner sei darauf hingewiesen, dass die zusténdigen Strafbehorden die Herausgabe von
Material oder Daten, die Forschungszwecken dienen, zu Beweiszwecken im Strafverfah-
ren erzwingen kdonnen, sofern das Interesse an der Wahrheitsfindung das Geheimhal-
tungsinteresse lUberwiegt (vgl. Art. 265 Abs. 2 lit. b i.V.m. Art. 173 Abs. 1 lit. a StPO).
Das Vertrauen der Bevolkerung in die Institution der Biobank und in die Forschung
konnte gestarkt werden, wenn der Gesetzgeber ausschliessen wiirde, dass Strafverfol-
gungsbehorden auf die in Biobanken gelagerten Proben und Daten zugreifen konnen.
In manchen Landern existieren denn auch gesetzliche Regelungen, die den Zugang von
Polizei und Strafverfolgungsbehdrden zu Forschungs-Biobanken untersagen, so etwa
in Estland (Art. 16 des Human Genes Research Act). Solange Strafverfolgungsbehdérden
unter bestimmten Voraussetzungen auf Proben und Daten, die fiir die Forschung bereit-
gestellt worden sind, zugreifen konnen, sollten die Spender auf jeden Fall vorgangig
daruber aufgeklart werden.

Mitteilung von Forschungsergebnissen

Gemass Art. 8 HFG haben Spender das Recht, liber die ihre Gesundheit betreffenden
Ergebnisse informiert zu werden. Die Weitergabe der Information hat in angemesse-
ner Form zu erfolgen. Die Spender konnen auf diese Information verzichten (Recht auf
Nichtwissen). Eine Information von Spendern Uber die wissenschaftlichen Ergebnisse
aus Forschungsprojekten ist gesetzlich nicht vorgesehen.

Der Umfang des Informationsrechts nach Art. 8 HFG wird vom Gesetz nicht ndher defi-
niert. Wie erwahnt ist es nicht Aufgabe der Forschenden, individuelle Krankheitsdiag-
nosen zu stellen und zu kommunizieren. Zudem kann eine aktive Informationspflicht
fir Biobanken und Forschungsprojekte mit Material und Daten einer grossen Vielzahl
von Personen einen sehr hohen Aufwand verursachen (Rz. 129). Das Informations-
recht ist daher eng zu interpretieren. Nach den Gesetzgebungsmaterialien braucht es
einen «deutlichen Hinweis auf eine Krankheit», wobei es sich um einen «weitestge-
hend gesicherten Hinweis handeln» muss (Botschaft HFG, 8099). Dem ist zuzustim-
men, wobei auch Informationen Ulber genetisch bedingte Krankheitsveranlagungen
vom Informationsrecht erfasst sein sollten, falls eine erhebliche Wahrscheinlichkeit
eines Krankheitsausbruchs besteht und wirksame Mdoglichkeiten der Pravention exis-
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tieren. Das bedeutet etwa, dass Spenderinnen ein Recht auf Information haben sollten,
wenn im Rahmen einer Genomanalyse zufallig eine Mutation des BRCA1-Gens entdeckt
wird.

Die Mitteilung von medizinisch relevanten Befunden durch Biobanken bzw. Forschende
kann mit viel Aufwand und Kosten verbunden sein. Biobanken und Forschende missen
daher die Mdglichkeit haben, mit Einwilligung der Spender auf die Mitteilung individu-
alisierter Resultate generell zu verzichten. Das Informationsrecht gemass Art. 8 HFG
kann nicht absolut gelten, sondern muss mit Einwilligung der betroffenen Personen
eingeschrankt werden kénnen (Rz. 131). Dabei sind spendewillige Personen im Rahmen
der Aufklarung ausdricklich darauf hinzuweisen, dass allfallige medizinisch relevanten
Befunde nicht mitgeteilt werden kdnnen.

5. Verhaltnis Biobank — Forschende

Was das Verhaltnis zwischen Biobanken und Forschenden betrifft, sind zwei unter-
schiedliche Konstellationen zu unterscheiden (Rz. 32 f.): Entweder gibt die Biobank die
Proben und Daten an Dritte weiter bzw. gewahrt Dritten Zugriff auf die Daten. In dieser,
flir grossere Biobanken typischen Konstellation schliesst die Biobank mit den Forschen-
den regelmassig Transfervereinbarungen (sog. Material Transfer Agreements) ab. Oder
— dies ist die zweite Konstellation — die Forschenden gehéren derselben Organisation
an wie die Biobank (sog. Forscherbiobank; Rz. 33); in diesen Fallen ist der Zugriff der
Forschenden zu den Proben und Daten entweder frei oder allenfalls durch organisati-
onsinterne Vorschriften reglementiert.

Aus normativer Sicht stellen sich in Bezug auf das Verhaltnis zwischen Biobank und
Forschenden vor allem in drei Bereichen Fragen: Nach welchen Bedingungen haben
Forschende Zugang zu einer Biobank (Kap. 5.1), welche Pflichten kann und soll eine
Biobank Forschenden auferlegen (Kap. 5.2) und inwieweit sollen bzw. diirfen Biobanken
Ertrage und Gewinne erwirtschaften bzw. sich an Ertragen aus der Forschung beteiligen
(Kap. 5.3)?

5.1 Zugang von Forschenden

Zugangsmodalitédten

In der Praxis ist der Zugang von Forschenden zu Biobanken unterschiedlich ausgestal-
tet (Haga & Beskow 2008). Der Zugang kann beschrankt sein auf die Angehdérigen der
betreffenden Institution (z.B. eines Spitals) oder die Teilnehmer an einer Forschungs-
kooperation. Viele Biobanken sind demgegentiber prinzipiell flir samtliche Forschende
offen. Dabei ist unter Umstéanden eine einfache Nutzungsanfrage flr wissenschaftli-
che Zwecke ausreichend. Biobanken, die reine Datenbanken darstellen, lassen haufig
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eine Registrierung als Nutzer genligen und verlangen allenfalls die Zustimmung zu den
Datenschutzbestimmungen. Gewisse Datenbanken sind sogar voéllig frei zuganglich.
Verschiedene Biobanken, namentlich die grossen nationalen Biobanken, kennen jedoch
flir den Zugang zu den Proben und Daten eine Reihe von Nutzungsbedingungen, deren
Einhaltung im Einzelfall kontrolliert wird'. In manchen Léandern wird zudem verlangt,
dass die einzelnen Forschungsvorhaben durch eine (staatliche) Ethikkommission tGber-
pruft werden.

Auch hinsichtlich der Form der Weitergabe zeigen sich Unterschiede: Das biologische
Material wird von Biobanken physisch an Forschende weitergegeben, damit diese
damit arbeiten konnen. Durch die mehrmalige Weitergabe wird das Material allméahlich
verbraucht, wobei die Forschenden verpflichtet werden kénnen, Probereste der Bio-
bank zurlickzugeben. Die Daten sind in der Regel elektronisch gespeichert. Dabei kann
eine Biobank den Forschenden die Einsichtnahme in die Daten und deren Bearbeitung
auf dem eigenen Server (bzw. einem gemieteten Server) ermoglichen oder das Herun-
terladen der Daten erlauben. Ein Datentransfer findet nur im letzteren Fall statt.

Nutzungsbedingungen

Grundsatzlich sollten Biobanken in Bezug auf ihre Vergabepolitik so weit wie moéglich
autonom agieren konnen. Die unternehmerische Initiative, die zum Aufbau einer Bio-
bank gefiihrt hat, soll sich in der Freiheit widerspiegeln, die Art der geférderten For-
schung zu bestimmen und die entsprechenden Nutzungsbedingungen festzulegen.
Zwei Einschrankungen sind allerdings zu machen:

Zum einen ist eine Biobank an den Willen und die berechtigten Erwartungen der Spen-
der gebunden. D.h. die Forschungsprojekte sind nach Massgabe des von der Biobank
nach aussen kommunizierten Zweckes auszuwahlen (z.B. Forschungsprojekte im
Bereich der biomedizinischen Forschung allgemein oder nur im Bereich bestimmter
Krankheiten wie Krebs, Herz- und Lungenerkrankungen, Rheumaerkrankungen etc.).
Aus Sicht der Spender ist sodann entscheidend, dass sie mit ihren Proben und Daten
einen Beitrag zur Weiterentwicklung der Wissenschaft leisten konnen. Die Forschungs-
projekte missen entsprechend hinsichtlich Fragestellung, Methode, Qualifikation der
Forschenden und verfligbarer Forschungsressourcen den wissenschaftlichen Quali-
tatsanforderungen gentligen. Biobanken sind es ihren Spendern «schuldig», die ein-
gehenden Forschungsgesuche auf deren Wissenschaftlichkeit hin zu prifen oder zu
verlangen, dass die Gesuche von einem dazu geeigneten externen Gremium (z.B. einer
Ethikkommission) gepriift worden sind.

Zum anderen sollten Biobanken bei der Auswahl der Forschungsprojekte den Grund-
satz der Gleichbehandlung beachten. Eine Auswahl von Projekten nach sachfremden

12 Vgl. etwa die Zugangsbedingungen der UK Biobank: http://www.ukbiobank.ac.uk/ principles-of-access/.
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Kriterien (z.B. Bevorzugung bestimmter Personen, Forschungsinstitute oder wissen-
schaftlicher Schulen) kdnnte das Vertrauen in die Biobank als Forschungsinfrastruktur
unterminieren und ware auch nicht im objektiven Interesse der Spender. Das bedeu-
tet nicht, dass Biobanken fiir alle Forschenden offen sein miissen. Eine Beschrankung
auf Angehorige der eigenen Organisation oder bestimmte Forschungskooperationen
beruht auf sachlichen Griinden, wenn diese Organisation bzw. Kooperation die Samm-
lung aufgebaut hat. Abgesehen von solchen investitionsbedingten Restriktionen sollte
jedoch jedes Forschungsteam nach Massgabe allgemeiner Nutzungsbedingungen
Zugang zu einer Biobank haben. Falls in Bezug auf das biologische Material Knapp-
heit besteht, bietet sich an, die notwendige Priorisierung aufgrund der Quantitat des
bendtigten Materials und dem potenziellen wissenschaftlichen Nutzen des Projekts vor-
zunehmen's,

Transparenz der Vergabe

Zur Gewahrleistung einer fairen Vergabe sollte die Vergabe der Proben und Daten trans-
parent sein. Das betrifft in erster Linie die Nutzungsbedingungen selber, die in geeigneter
Form fiir jedermann zugénglich zu publizieren sind. Zudem sollte zumindest fiir Spender
einsehbar sein, welche Forschungsprojekte konkret berlicksichtigt wurden. Damit sich
Spender ein gentigend konkretes Bild machen kénnen, bedarf es namentlich Angaben
zum Forschungsziel und den Fragestellungen sowie zu den flir das Projekt verantwortli-
chen Personen und Hauptfinanzierungsquellen des Projekts. Die Moglichkeit, sich tber
die geforderten Projekte zu informieren, versetzt die Spender in die Lage, ihre Einwilli-
gung in Kenntnis der Vergabepolitik der Biobank allenfalls zu widerrufen (Rz. 100).

Fir interne Zwecke und mit Blick auf moégliche Kontrollen durch Aufsichtsbehorden ist
die Weitergabe der Proben und Daten sodann ausreichend zu dokumentieren, nament-
lich indem die abgeschlossenen Transfervereinbarungen aufbewahrt werden.

5.2 Auflagen fir Forschende

Biobanken «leben» von den Spendern von Proben und Daten. Demzufolge sind sie ver-
pflichtet, die Interessen der Spender gegeniliber den Forschenden zu wahren. Bioban-
ken sind im Verhaltnis zu den Forschenden gewissermassen «Statthalter» der Spender.
Die Spender ihrerseits leisten durch den altruistischen Akt der Spende einen Dienst fir
die Allgemeinheit (Wissenschaft bzw. 6ffentliche Gesundheit). Das bedeutet, dass Bio-
banken ebenfalls dem allgemeinen Wohl verpflichtet sind und diese Verpflichtung auf
die Forschenden zu Ubertragen haben. Biobanken kénnen die Interessen der Spender
und der Allgemeinheit gegenliber den Forschenden wahrnehmen, indem sie in den
Transfervereinbarungen entsprechende Auflagen (Pflichten) festlegen und diese noti-
genfalls durchsetzen.

13 So UK Biobank, vgl. http://www.ukbiobank.ac.uk/principles-of-access/.
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Datenschutzpflichten

Die Proben und Daten, die Bioanken an Forschende weitergeben, sind fur Letztere zwar
anonymisiert, da sie keinen Zugang zu einem allféalligen Schliissel haben (Rz. 119 f.).
Allerdings kann es vor allem bei genetischen Daten technisch mdglich sein, mit einem
gewissen Aufwand die Proben und Daten zu re-identifizieren, d.h. ihren Personenbezug
herzustellen (Rz. 51). Um diese Gefahr zu minimieren, ist in den Transfervereinbarun-
gen zwischen Biobanken und Forschenden festzulegen, dass Forschende die erhaltenen
Proben und Daten nicht an Dritte weitergeben oder selber Versuche zur Re-ldentifizie-
rung unternehmen dirfen. Fiir Verstosse sind angemessene Sanktionen vorzusehen
wie Konventionalstrafen, der Ausschluss von der Biobank oder auch die Veroffentli-
chung des Namens der fehlbaren Person.

Solche Datenschutzklauseln in Transfervertragen sind dann von erhéhter Bedeutung,
wenn Proben und Daten an Forschungsteams im Ausland weitergegeben werden. In
diesen Fallen kommen aufgrund des Territorialitatsprinzips die strafrechtlichen Bestim-
mungen (vgl. Rz. 164) nicht zur Anwendung. Sofern der auslandische Staat keine Straf-
verfolgung einleitet, kann der Datenschutz in diesen Fallen einzig auf der Grundlage
vertraglicher Regelungen durchgesetzt werden.

Publikation und Registrierung

Die Publikation von — positiven wie negativen — Ergebnissen der biomedizinischen For-
schung am Menschen wird im internationalen Standesrecht als ethische Obliegenheit
bezeichnet (WMA 2013, Ziff. 36). In der Schweiz ermdglicht Art. 56 Abs. 3 lit. b HFG
dem Bundesrat, die Veroffentlichung von Ergebnissen klinischer Versuche in 6ffentli-
chen Registern einzuflihren, was der Bundesrat bisher jedoch nicht getan hat. Auf euro-
paischer Ebene ist eine auf klinische Versuche mit Arzneimitteln beschrankte Pflicht
zur Publikation einer Zusammenfassung der Forschungsresultate eingefiihrt worden
(Art. 37 Ziff. 4 EU Verordnung Uber klinische Versuche mit Humanarzneimitteln) Was die
Publikation von Forschungsergebnissen aus Projekten mit biologischem Material und
Daten betrifft, existieren in der Schweiz keine Vorgaben.

Personen spenden ihr biologisches Material fur die Forschung, um einen Beitrag fiir die
offentliche Gesundheit und kiinftige Patientinnen und Patienten zu leisten. Die Verwirk-
lichung dieses allgemeinen Nutzens setzt voraus, dass die wissenschaftlichen Ergeb-
nisse aus den mit den gespendeten Proben und Daten durchgefiihrten Forschungspro-
jekten flir die Biobank selber sowie flir andere Forschende und die medizinische Praxis
zuganglich sind. Daraus folgt, dass die Forschungsresultate nach wissenschaftlichen
Standards zu publizieren sind (vgl. Rz. 133). Solange das anwendbare staatliche Recht
in Bezug auf Forschungsresultate keine Publikationspflicht kennt, ist eine solche Pflicht
in den Transfervereinbarungen vorzusehen. Dariliber hinaus sollten Biobanken dafiir
sorgen, dass die unterstitzten Forschungsprojekte in 6ffentlichen Registern eingetra-
gen werden, soweit solche vorhanden sind (vgl. Rz. 134).
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Dartliber hinaus wird zunehmend gefordert, dass auch die im Rahmen von Forschungs-
projekten verwendeten Rohdaten anderen Forschenden zuganglich gemacht werden
(vgl. Junod 2014). Eine solche open data-Strategie verfolgt etwa die Europaische Arz-
neimittelagentur (EMA)'. Unter Rohdaten sind die noch unverarbeiteten Daten zu ver-
stehen, welche die Grundlage der Forschungsresultate bilden. Zu den Rohdaten geho-
ren etwa die genetischen Informationen, die im Rahmen eines Forschungsprojekts aus
Biomaterialien gewonnen werden. Dank den Rohdaten lassen sich Forschungsergeb-
nisse besser interpretieren und auf ihre Nachvollziehbarkeit hinterfragen sowie fur wei-
tere Forschung verwenden. Biobanken haben es in der Hand, die Forschenden vertrag-
lich dazu zu verpflichten, die Rohdaten auf Anfrage hin Dritten zu wissenschaftlichen
Zwecken zur Verfligung zu stellen.

5.3 Kommerzialisierung von Biobanken

Zum jetzigen Zeitpunkt ist davon auszugehen, dass die meisten Biobanken nicht
gewinnorientiert arbeiten, sondern ihre Proben und Daten entweder unentgeltlich
oder zu einem Preis abgeben, der gerade die Kosten flir die Aufbewahrung und
Behandlung des Biomaterials sowie den Betrieb der Datenbank abdeckt. Die Frage der
Gewinnorientierung von Biobanken bzw. Kommerzialisierung von Probesammlungen
wird kontrovers diskutiert (European Commission 1998). Kommerzialisierungsgegner
argumentieren, dass Biobanken als Organisationen ohne Erwerbscharakter ausge-
staltet sein sollten, da das Gewebe urspriinglich unentgeltlich und aus uneigennitzi-
gen Motiven gespendet wurde. Kommerzialisierungsbefiirworter fihren hingegen an,
dass eine Kommerzialisierung Investitionsanreize schaffe und damit indirekt das
Allgemeinwohl fordere.

Entgeltliche Weitergabe

Biobanken profitieren von Ressourcen, die sie von Dritten freiwillig und unentgeltlich
erhalten. Insofern sollte Biobanken im Gegenzug eine Gemeinwohlverpflichtung auf-
erlegt werden (vgl. Rz. 179). Zugleich sind Errichtung und Betrieb von Biobanken mit
betrachtlichen Investitionen verbunden. Soweit diese Investitionen privatwirtschaftli-
cher Art sind, geniessen sie den Schutz der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV). Entspre-
chend haben Biobanken das Recht, gewinnorientiert zu arbeiten. Werden indessen
Biobanken zu einem substanziellen Teil mit 6ffentlichen Geldern finanziert, lasst sich
eine Gewinnorientierung nicht rechtfertigen. Es ware stossend, wenn die Forschung
dadurch verteuert und erschwert wiirde, dass offentlich finanzierte Institutionen ihre
eigenen kommerziellen Interessen verfolgen. Daher ist dafilir zu sorgen, dass 6ffentlich
finanzierte Biobanken von Forschenden fiir die zur Verfligung gestellten Proben und
Daten nur kostendeckende Aufwandentschadigungen verlangen. Was als Aufwandent-
schadigung zu qualifizieren ist und was dariiber hinausgeht, kann im Einzelnen strittig
und auch von Werturteilen abhangig sein. So ist etwa fraglich, in welchem Umfang

14 Vgl. http://www.ema.europa.eu/ema/.
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die Lohne des Personals einer Biobank unter eine Aufwandentschadigung fallen sol-
len. Eine préazisere Definition von Aufwandentschadigungen konnte auf der Ebene von
Richtlinien erfolgen, welche z.B. durch die SAMW oder Swissethics (Schweizerische
Ethikkommissionen fiir die Forschung am Menschen) zu erlassen waren.

Fir Spender kann es eine Rolle spielen, ob sie ihre Proben und Daten fiir eine gewinn-
strebige Biobank oder eine Non-profit-Organisation zur Verfliigung stellen. Um das
Selbstbestimmungsrecht von Spendern besser zu wahren, wére es deshalb angezeigt,
diese vorgangig uber die Frage der Gewinnstrebigkeit der Biobank aufzuklaren. Die
Nicht-Gewinnstrebigkeit konnte beispielsweise im Bewilligungsverfahren (dazu Rz. 194
ff.) festgestellt und im Rahmen der staatlichen Aufsicht Gberprift werden.

Unabhangig davon, ob eine Biobank 6ffentlich finanziert ist oder nicht, muss es ihr
jedoch freistehen, in ihren Transfervereinbarungen mit Forscherteams eine Beteiligung
an den Ertrdgen aus den unterstitzten Forschungsprojekten vorzusehen. Gemeint sind
Ertrdge aus patentierten Erfindungen und anderen verwertbaren Ertragen aus For-
schungsergebnissen, welche mithilfe der Proben und Daten aus der Biobank erzielt wur-
den (z.B. patentierte Zellkulturen, DNA-Sequenzen, pharmakologische Wirkstoffe, dia-
gnostische Verfahren usw.). Die Forschung wird durch solche Beteiligungsrechte nicht
verteuert, vielmehr geht es um ein benefit sharing zwischen Biobank und Forschenden.
Eine moralisch unzulassige Kommerzialisierung von humanbiologischem Material ist
darin nicht zu erkennen. Der einzig legitime Schutzzweck des Kommerzialisierungsver-
botes im Forschungskontext ist der Schutz der freiwilligen Entscheidung der Spender
(vgl. Rz. 107, 155 f.). Dieser Schutzzweck ist auf Seiten der Biobank nicht betroffen. Es ist
somit eine Frage des Geschaftsmodells einer Biobank, ob und inwieweit sie sich Betei-
ligungsrechte an patentierten Produkten aus Biobanken-basierter Forschung sichern
will. Insofern ist nicht zwingend, dass Biobanken als nicht gewinnstrebige Organisa-
tionen oder Einheiten (Non-Profit-Organisationen) ausgestaltet sind. Vielmehr kénnen
benefit sharing-Modelle fiir Patientengruppen — etwa fiir Patienten mit einer seltenen
Krankheit — Anreize darstellen, sich zusammenzuschliessen, um mit ihren Proben eine
Sammlung zu Forschungszwecken zu errichten.

Lizenzierungspraxis

Patente verleihen ihrem Inhaber exklusive Nutzungsrechte an der geschiitzten Erfin-
dung. Zu diesen Rechten gehort auch die Befugnis, Lizenzvertrage Gber die Nutzung der
Patente gegen Entgelt abzuschliessen und sich dabei die Lizenznehmer auszusuchen.
Durch eine exklusive Lizenzierungspraxis, d.h. eine Lizenzvergabe an wenige oder nur
einen Lizenznehmer, kann der Patentinhaber den Preis des Produktes hochhalten.

Biobanken haben es in der Hand, in Transfervereinbarungen exklusive Lizenzierungs-

praktiken zu untersagen, soweit es um patentierte Erfindungen geht, welche den Proben
und Daten der Biobank zu verdanken sind. Das wiirde bedeuten, dass Patentinhaber
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verpflichtet sind, die Nutzung der patentierten Erfindung jedermann zu gleichen Kondi-
tionen anzubieten. Zumindest flr 6ffentlich finanzierte Biobanken sind solche Vertrags-
klauseln geradezu als ethische Pflicht zu betrachten mit Blick darauf, dass exklusive
Lizenzierungen den Zugang von Patientinnen und Patienten zum patentierten Produkt
einschranken und zu einer Erhéhung der Gesundheitskosten flihren.

Denkbar sind auch vertragliche Vereinbarungen zwischen Biobank und Forschenden,
welche direkt den Preis patentierter Produkte steuern und daflir sorgen, dass diese
flir die Allgemeinheit erschwinglich und fir das Gesundheitssystem wirtschaftlich
tragbar sind.

5.4 Regelungsbedarf

Das Verhaltnis zwischen Biobanken und Forschenden ist vom geltenden Recht und auch
vom internationalen Soft Law (rechtlich unverbindliche Richtlinien und Deklarationen)
deutlich weniger stark reguliert als das Verhaltnis zwischen Biobanken und Spendern.
Aus regulatorischer Sicht stehen zwei Fragen im Zentrum: Soll der Gesetzgeber zur
Nutzung von Proben und Daten durch Forschende, also zu den Transfervereinbarungen
zwischen Biobank und Forschenden, Vorgaben machen? Und: Bedtirfen retrospektive
Forschungsprojekte mit Proben und Daten aus Biobanken einer Bewilligung, oder ware
es stattdessen nicht angemessener, die Biobank als solche einer Bewilligungspflicht
und der entsprechenden Aufsicht zu unterstellen?

Regelungen flir Transfervereinbarungen

Zu den Transfervereinbarungen existieren, abgesehen vom allgemeinen Vertragsrecht,
soweit ersichtlich keine besonderen gesetzlichen Vorschriften. Geregelt ist einzig das
Kommerzialisierungsverbot, wonach Entschadigungen fiir das Biomaterial selber unzu-
lassig sind (Art. 9 HFG; vgl. Rz. 154). Grundsatzlich ist den Biobanken soweit wie moglich
Organisations- und Vertragsfreiheit einzurdumen, damit sich entsprechende Initiativen
im Interesse der biomedizinischen Forschung, des Forschungs- und Industriestandortes
und der 6ffentlichen Gesundheit entfalten konnen (vgl. Rz. 174). Zur Wahrung ebendie-
ser Interessen, aber auch der Spenderinteressen, sind jedoch, wie die vorstehenden
Ausflihrungen gezeigt haben, gewisse Vorgaben zu prifen. Im Einzelnen bieten sich
folgende Regelungen an:

— Die Forschungsprojekte sind von den Biobanken nach Massgabe ihres Zweckes
und anhand der wissenschaftlichen Qualitdtsanforderungen auszuwahlen. Bei
der Auswahl der Projekte ist der Grundsatz der Gleichbehandlung zu beachten.
(Rz. 175 f.)

— Biobanken haben im Sinne der Transparenz die Nutzungsbedingungen zu veréffent-
lichen. Die Weitergabe der Proben und Daten ist zu dokumentieren. (Rz. 177 f.)



— Biobanken haben zur Gewahrleistung des Datenschutzes sicherzustellen, dass For-
schende die erhaltenen Proben und Daten nicht an Dritte weitergeben und keine Ver-
suche zur Re-ldentifizierung der Proben und Daten unternehmen. (Rz. 180 f.)

— Weiter haben Biobanken sicherzustellen, dass die Forschenden die Forschungsresul-
tate so rasch wie moglich nach Abschluss des Projekts in Form eines vollstandigen
Ergebnisberichts publizieren. Zudem sollten Biobanken dafilir sorgen, dass die unter-
stltzten Forschungsprojekte nach Mdglichkeit in 6ffentlichen Registern eingetragen
und dass die Rohdaten aus den Projekten auf Anfrage hin Dritten zu wissenschaftli-
chen Zwecken zur Verfliigung gestellt werden. (Rz. 183 f.)

— Offentlich finanzierte Biobanken diirfen von Forschenden fiir die zur Verfiigung
gestellten Proben und Daten nur kostendeckende Aufwandsentschadigungen ver-
langen (Tatigkeit als Non-profit-Organisation). Vorbehalten bleiben Beteiligungs-
rechte an den Ertrdgen aus patentierten Erfindungen oder sonstwie verwertbaren
Forschungsergebnissen. (Rz. 186 ff.)

— Offentlich finanzierte Biobanken sollten sicherstellen, dass Forschende fiir patentierte
Erfindungen keine exklusiven Lizenzvertrage abschliessen. (Rz. 189 f.)

Bewilligung und Aufsicht

194 Fir die Weitergabe von Materialien und Daten aus einer Biobank an Forschende bedarf
es zwar nicht nochmals einer Einwilligung oder Information der Spender, soweit der
Personenbezug fir die Forschenden entfernt ist (vgl. Art. 32 und 33 HFG). Forschungs-
projekte mit Materialien und Daten aus Biobanken benétigen jedoch eine Bewilligung
durch die zustandige Ethikkommission (Art. 45 Abs. 1 lit. a HFG, Art. 33 ff. HFV), ausser
das Material oder die Daten seien irreversibel anonymisiert (Art. 2 Abs. 2 HFG). Letzte-
res ist bei Biobanken in der Regel nicht der Fall; vielmehr sind die aufbewahrten Proben
und Daten typischerweise pseudonymisiert (verschlisselt).

195 Die vom Gesetzgeber fiir jedes einzelne Forschungsprojekt vorgesehene Bewilligungs-
pflicht schiesst aus folgenden Griinden Uber das Ziel hinaus.

— Ein Schutzbedarf von Seiten der Spender ist nicht vorhanden oder zumindest ver-
nachlassigbar, sind doch die Proben und Daten aus Sicht der Forschenden anony-
misiert. Gegen Versuche einer Re-ldentifizierung durch die Forschenden existieren
wirksamere Mittel, namentlich (noch zu schaffende) Strafbestimmungen sowie ent-
sprechende Verbote und Sanktionen in Transfervereinbarungen. Zudem greift bereits
nach geltendem Recht das Strafrecht, wenn Forschende re-identifizierte Daten weiter-
geben (Verletzung des Berufsgeheimnisses in der Forschung am Menschen gemass
Art. 321bis StGB).
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— Die zweckkonforme und wissenschaftliche Verwendung der gespendeten Proben
und Daten kann und soll durch die Biobanken selber geprift werden. Besteht hin-
sichtlich der Vergabe durch Biobanken Transparenz, konnen die Spender sich zudem
selber darliber informieren, ob ihre Proben und Daten sinnvoll verwendet werden,
und allenfalls die Spende widerrufen.

— Hinzu kommt, dass die Bewilligungspflicht nur Forschungsprojekte im Inland erfasst,
wahrend im Ausland - aber mit Proben und Daten von Spendern aus der Schweiz —
durchgeflihrte Projekte der Bewilligungspflicht entgehen.

Die Bewilligungspflicht flir retrospektive Forschungsprojekte mit Materialien und Daten
aus Biobanken ist demzufolge weder geeignet noch erforderlich, um die Interessen der
Spender sowie Allgemeininteressen zu schiitzen. Vielmehr belastet die Bewilligungs-
pflicht die Forschung mit unnétigem Aufwand. Der damit verbundene Eingriff in die
Forschungsfreiheit lasst sich nicht rechtfertigen.

Wenn schon waéren diejenigen Tatigkeiten einer Bewilligungspflicht zu unterstellen, die
mit Gefahren fur die Rechte von Spendern verbunden sind sowie 6ffentliche Interes-
sen berihren. Wie vorne dargelegt (Rz. 48 ff.) haben die Gefdhrdungen von Spendern
ihren Ursprung einerseits in der Entnahme von Proben (Risiko flir die Integritéat) bzw.
der Erhebung von Daten (Risiko flir die Privatsphére), anderseits in der Aufbewahrung
der Proben und Daten in einer Biobank und deren Weitergabe an Dritte (Risiko flr die
Privatsphare). Zudem ist die Vergabe von Proben und Daten an Forschende von allge-
meiner Bedeutung mit Blick auf die Bedeutung der Forschung und den Forschungsplatz
wie auch die 6ffentliche Gesundheit und die Gesundheitskosten.

Fiir die Entnahme von biologischem Material und die Erhebung von Gesundheitsdaten
zu Forschungszwecken kennt das geltende Recht bereits eine Bewilligungspflicht (vgl.
Art. 14 ff. HFV). Demgegentiber ist die Weiterverwendung (Aufbewahrung und Weiter-
gabe) bereits entnommener Materialien und erhobener Daten zu Forschungszwecken
als solche nicht bewilligungspflichtig. Dies im Unterschied zu verschiedenen Landern,
in denen Biobanken von nationalen Behorden genehmigt bzw. akkreditiert und beauf-
sichtigt werden (European Commission 2012).

Bei der Bewilligung misste es sich um eine Betriebsbewilligung fiir Biobanken han-
deln, welche sich auf die Spenderrekrutierung sowie die Aufbewahrung und die Art der
Weitergabe von Proben und Daten bezieht. Was die Rekrutierung betrifft, waren die Risi-
ken und Belastungen der Probeentnahme und Datenerhebung zu beurteilen und gegen
den potenziellen Nutzen fiir die von der Biobank unterstiitzte Forschung abzuwagen. Im
Zusammenhang mit der Aufbewahrung der Proben und Daten wéren insbesondere die
Organisation der Biobank sowie die Massnahmen zum Schutz der Proben und Daten
vor unbefugtem Zugriff zu prifen. Weiter ware vorauszusetzen, dass die Nutzungsbe-
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dingungen transparent sind und die Vergabe der Proben und Daten so ausgestaltet ist,
dass die Biobank fur die Forschung effektiv nutzbringend ist. Sodann ware im Rahmen
der Aufsicht zu kontrollieren, ob die Transfervereinbarungen den (noch festzulegenden)
rechtlichen Anforderungen gentigen.

Eine solche Betriebsbewilligung und deren Voraussetzungen miussten gesetzlich nor-
miert werden. Die Betriebsbewilligung wiirde dabei die im geltenden Recht vorgesehe-
nen Bewilligungen fir jedes einzelne Forschungsprojekt ersetzen. Biobanken mussten
die Wahl haben, entweder eine Betriebsbewilligung einzuholen oder darauf zu verzich-
ten, so dass die Forschenden weiterhin fiir jedes Projekt eine spezifische Bewilligung
einholen mussten. Aufgrund des fakultativen Charakters der Betriebsbewilligung ent-
stlinden insofern auch keine tbergangsrechtlichen Probleme. Vielmehr ware es jeder
Biobank lberlassen, ob und wann sie vom Regime der Projektbewilligung auf jedes der
Betriebsbewilligung wechseln will.

Was die Erteilung der Betriebsbewilligung fiir Biobanken betrifft, ware es naheliegend,
die kantonalen Ethikkommissionen flr zustandig zu erklaren. Zum einen sind es die
Ethikkommissionen, welche auch die einzelnen Forschungsprojekte bewilligen. Zum
anderen sind die Ethikkommissionen nach geltendem Recht zustandig, Ausnahmen
von der Einwilligung in die Weiterverwendung von Proben und Daten zu bewilligen
(escape clause gemass Art. 34 HFG). Als solche Ausnahmen fallen unter bestimmten
Voraussetzungen namentlich der Transfer von Proben und Daten in andere Biobanken
in Betracht (Rz. 148 f.).

6. Schlussfolgerungen

Die vorliegende Stellungnahme stellt die wichtigsten Fakten im Zusammenhang mit
Biobanken fiir die Forschung dar und setzt sich mit den damit verbundenen zentralen
ethischen und rechtlichen Fragen auseinander. Nach einer Einfuhrung in die Thematik
(Kap. 1) wurden zunéachst die verschiedenen Arten von Biobanken unterschieden und
der Begriff der Biobank erortert (Kap. 2). Darauf folgte eine Auseinandersetzung mit
dem potenziellen Nutzen und den Risiken von Biobanken aus medizinischer und ethi-
scher Sicht; die Darstellung bewegte sich sowohl auf einer konkreten als auch einer
allgemeinen Ebene, indem die vielfaltigen Bezlige der von Biobanken ausgehenden
Chancen und Risiken zu den ethischen Prinzipien der Autonomie, der Nichtschadigung,
der Firsorge, der Gerechtigkeit, der Solidaritat, der Partizipation und des Vertrauens
aufgezeigt wurden (Kap. 3). Die anschliessenden beiden Kapitel befassten sich mit
einer Reihe konkreter Problemstellungen im Verhaltnis zwischen Spender und Biobank
(Kap. 4) sowie zwischen Biobank und Forschenden (Kap. 5). Dabei wurde vor dem Hin-
tergrund der gegenwartigen rechtlichen Rahmenbedingungen jeweils gefragt, ob ein
Regelungsbedarf besteht und, wenn ja, wie eine Regelung kiinftig aussehen konnte.
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Diese Regelungsvorschlage finden zugleich Eingang in die nachfolgenden Empfehlun-
gen der NEK (Kap. 7).

Im Rickblick zeigt sich, dass aus den ethischen Prinzipien zwar nicht direkt auf die
Losung konkreter Probleme und Interessenkonflikte geschlossen werden kann. Der
prinzipienorientierten Betrachtung kommt jedoch eine wichtige Orientierungsfunktion
zu, dank der die allgemeine Tragweite konkreter Probleme erkannt, diese in einen wei-
teren normativen Kontext eingeordnet und Vergleiche mit ahnlichen Fragestellungen in
anderen Bereichen der Medizin und der Gesellschaft gezogen werden kdnnen. Zudem
erleichtern die Prinzipien die ldentifizierung der in einer konkreten Konfliktsituation
betroffenen Giiter und Interessen, und sie leiten die Abwéagung der sich gegeniiberlie-
genden Positionen an. Insofern besteht auf einer methodischen Ebene ein enges wech-
selseitiges Verhaltnis zwischen den in Kap. 3 diskutierten Prinzipien und den problem-
bezogenen Uberlegungen in Kap. 4 und 5.

Die Erorterung des Regelungsbedarfs hat allgemein ergeben, dass die gegenwartige
Forschungsregulierung in der Schweiz grundsatzlich nicht auf Biobanken mit ihren
institutionellen Besonderheiten ausgerichtet ist. Hinsichtlich Regulierungsdichte beste-
hen betrachtliche Unterschiede zwischen dem Verhaltnis von Spendern und Biobanken
einerseits und dem Verhaltnis zwischen Biobanken und Forschenden anderseits:

— In Bezug auf das Verhaltnis zwischen Spendern und Biobanken kommen die detail-
lierten und differenzierten Vorschriften des Humanforschungsrechts zum Umgang
mit biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten fir die For-
schung zur Anwendung. Diese Regelungen erscheinen in manchen Aspekten als zu
restriktiv und nicht notwendig flir den Schutz von Personen, die Proben und Daten
einer Biobank fiir die Forschung zur Verfligung stellen. Insofern wird die Forschungs-
freiheit Gbermassig tangiert, und das vom Humanforschungsgesetz vorgegebene
Ziel, glinstige Rahmenbedingungen fur die Forschung zu gewahrleisten (Art. 1 Abs. 2
lit. a HFG), kann auf dem Gebiet der Biobanken-basierten Forschung nicht erreicht
werden. Umgekehrt fehlen im geltenden Recht wichtige Personlichkeits- und Daten-
schutzgarantien, z.B. eine Pflicht zur Aufklarung von Spendern tber die wesentlichen
institutionellen Elemente von Biobanken, Transparenzvorschriften in Bezug auf die
Tatigkeit von Biobanken, ein strafrechtlicher Schutz pseudonymisierter Daten, ein
Verbot der Verwertung widerrechtlich erlangter Proben und Daten zum Nachteil der
Spender oder ein Schutz vor dem Zugriff von Strafverfolgungsbehoérden auf Spen-
derdaten.

— Im Unterschied zum Persoénlichkeits- und Datenschutz von Spendern ist das Ver-
héltnis zwischen Biobanken und Forschenden kaum reguliert. Generell fehlt es an
Vorkehren, welche den partizipatorischen Interessen von Spendern Rechnung tragen
und die Gemeinwohlverpflichtung von Biobanken verwirklichen, beispielsweise in



Form von Teilhaberechten von Spendern, Zugangsrechten von Forschenden zu Bio-
banken oder einer Pflicht zur Publikation der mithilfe von Biobanken gewonnenen
Forschungsergebnisse.

7. Empfehlungen

205 Aufgrund der vorstehenden ethischen und rechtlichen Uberlegungen gibt die NEK die
folgenden Empfehlungen ab:

1. Die Autonomie der Spenderinnen und Spender ist zu starken:

— Spender sind vor der Entnahme bzw. Weiterverwendung ihrer Proben und Daten
durch eine Biobank hinreichend aufzuklaren iiber die Biobank als Institution
(Zweck und Organisation der Biobank, Modalitaten der Aufbewahrung der Pro-
ben und Daten, Verfahren zur Auswahl der Forschungsprojekte sowie Frage der
Gewinnorientierung). (Rz. 94 ff., 140, 187)

— Fur die Weiterverwendung von Proben und Daten in pseudonymisierter Form
sollte in jedem Fall eine Generaleinwilligung eingeholt werden; die blosse
Einrdumung eines Widerspruchsrechts in Bezug auf nichtgenetische Ge-
sundheitsdaten gentigt nicht (Abkehr vom genetischen Exzeptionalismus).
(Rz. 141)

— Damit Spender ihr Widerrufsrecht effektiv wahrnehmen kénnen, haben Bioban-
ken mit geeigneten Mitteln Gber die unterstlitzten Forschungsprojekte allgemein
zu informieren (namentlich Angaben zu Forschungsziel, Fragestellungen, verant-
wortlichen Forschenden und Hauptfinanzierungsquellen). (Rz. 146, 177)

— Wird die Einwilligung in die Weiterverwendung von Proben und Daten fir For-
schungszwecke vor einer medizinischen Behandlung eingeholt, ist sicherzustel-
len, dass die Entscheidung fiir eine Spende unbeeinflusst von der bevorstehen-
den medizinischen Behandlung getroffen werden kann; eine unangemessene
Einflussnahme auf den Spendeentscheid durch falsche Anreize oder Druckversu-
che ist strafrechtlich zu sanktionieren. (Rz. 153)

— Spender sind darliber aufzuklaren, dass die flir Forschungszwecke bereitgestell-

ten Proben und Daten nach geltendem Recht unter gewissen Voraussetzungen
fiir die Strafverfolgung verwendet werden diirfen. (Rz. 166)
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Zum Schutz der in Biobanken aufbewahrten und von diesen weitergegebenen
Daten sind wirksamere Massnahmen zu treffen:

— Um die Einhaltung der Datenschutzstandards effektiv sicherzustellen, sollten
Biobanken verpflichtet werden, sich von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle
entsprechend zertifizieren zu lassen. (Rz. 160)

— Falls eine Biobank ihre Daten in einer Cloud im Ausland aufbewahrt, sollten die
Spender angesichts der damit verbundenen Risiken fiir die Privatsphare vor-
gangig Uber diesen Umstand explizit aufgeklart werden. Fir eine nachtragliche
Aufbewahrung der Daten in einer auslandischen Cloud bedarf es ebenfalls einer
Einwilligung der betroffenen Spender. (Rz. 161)

— Es ist mit geeigneten Regelungen sicherzustellen, dass Biobanken von
Institutionen, welche die aufbewahrten Daten zum Nachteil der Spender miss-
brauchen kénnten, organisatorisch, personell und finanziell unabhangig sind.
(Rz. 163)

— Die in Biobanken aufbewahrten Proben und Daten sind durch das Strafrecht bes-
ser zu schutzen (Strafbarkeit der unbefugten Weitergabe von pseudonymisierten
Proben und Daten an Dritte, der unbefugten Re-ldentifizierung sowie der nicht
korrekten Anonymisierung; Erlass eines strafrechtlich geschuitzten Verwertungs-
verbots). (Rz. 164 f.)

— Der Gesetzgeber sollte ausschliessen, dass Strafverfolgungsbehérden auf die in
Biobanken zu Forschungszwecken gelagerten Proben und Daten zugreifen kon-
nen. (Rz. 166)

— Biobanken haben sicherzustellen, dass Forschende die erhaltenen Proben und
Daten nicht an Dritte weitergeben und keine Versuche zur Re-ldentifizierung der
Proben und Daten unternehmen. (Rz. 180)

Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Biobanken-basierte Forschung sind zu
verbessern:

— Fir die Entnahme von Proben bzw. die Erhebung von Daten fiir eine Biobank
genugt eine Aufklarung der Spender Ulber die Biobank als Institution. Eine Auf-
klarung Uber das einzelne Forschungsprojekt ist wegen der Geringfligigkeit des
Eingriffs nicht erforderlich. (Rz. 137)

— Falls beabsichtigt ist, eine flir diagnostische oder therapeutische Zwecke ange-
legte Sammlung flir Forschungszwecke zu anonymisieren, brauchen die Spen-



der dann nicht informiert zu werden, wenn die anonymisierten Proben und Daten
nicht an Dritte weitergegeben werden. (Rz. 143 f.)

Werden Proben und Daten einer Biobank (in identifizierender Form oder pseud-
onymisiert zusammen mit den Codes) in eine andere Biobank transferiert, soll
dafur mit Bewilligung der zustandigen Ethikkommission auf das Erfordernis der
Einwilligung verzichtet werden konnen. Vorausgesetzt ist, dass die Empfanger-
bank den Datenschutz und die Datensicherheit in gleichem Masse garantiert und
keine anderen Zwecke verfolgt als die Herkunftsbank, wobei die Empfangerbank
im Inland liegen muss; zudem sollten die Spender tiber den Transfer in allgemei-
ner Weise informiert werden. (Rz. 148 f., 151)

Wird eine flr diagnostische oder therapeutische Zwecke eingerichtete Samm-
lung fiir die Forschung geéffnet (Umwidmung), kann ebenfalls mit Bewilligung
der Ethikkommission auf das Erfordernis der Einwilligung verzichtet werden;
vorausgesetzt ist, dass die Proben und Daten nicht an Dritte weitergegeben wer-
den, der Zugriff von Strafverfolgungsbehdrden auf die Proben und Daten ausge-
schlossen ist und der diagnostische oder therapeutische Nutzen der bestehen-
den Sammlung nicht beeintrachtigt wird; zudem sollten die Spender Gber die
Umwidmung in allgemeiner Weise informiert werden. (Rz. 150 f.)

Biobanken sind zu verpflichten, ihre Proben und Daten so rasch wie maoglich
und spatestens vor der Weitergabe an Forschende zu pseudonymisieren (bzw.
zu anonymisieren); nicht erforderlich ist hingegen eine Pseudonymisierung von
Beginn der Aufbewahrung an. (Rz. 159)

Das Kommerzialisierungsverbot ist auf Falle zu beschranken, in denen fir biolo-
gisches Material direkt ein Entgelt bezahlt wird, wahrend Beteiligungen an ver-
wertbaren Forschungsergebnissen sowie Erleichterungen im Zugang zu Behand-
lungsmethoden vom Verbot auszunehmen sind. (Rz. 155 f.)

In Bezug auf die in Biobanken aufbewahrten Proben ist es nicht notwendig, die
Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten und jeden Bearbeitungsvorgang zu doku-
mentieren. (Rz. 162)

Biobanken und Forschende missen die Mdglichkeit haben, mit Einwilligung der
Spender auf die Mitteilung medizinisch relevanter Befunde generell zu verzich-
ten; spendewillige Personen sind lber eine solche Verzichtsentscheidung ent-
sprechend aufzuklaren. (Rz. 169)

Fur Biobanken ist eine fakultative Betriebsbewilligung vorzusehen, welche die
im geltenden Recht vorgesehenen Bewilligungen fiir jedes einzelne Forschungs-
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projekt ersetzt; fiir die Erteilung der Betriebsbewilligung kénnten die kantonalen
Ethikkommissionen zustandig erklart werden. (Rz. 194 ff.)

Biobanken sind verstarkt auf das Gemeinwohl zu verpflichten:

— Forschungsprojekte sind von Biobanken nach Massgabe ihres Zweckes und
anhand der wissenschaftlichen Qualitatsanforderungen auszuwahlen; bei der
Auswahl der Projekte ist der Grundsatz der Gleichbehandlung zu beachten.
(Rz. 175 f.)

— Biobanken haben die Nutzungsbedingungen zu verdéffentlichen. Die Weitergabe
der Proben und Daten ist zu dokumentieren. (Rz. 177 f.)

— Biobanken haben sicherzustellen, dass die Forschenden die Forschungsresultate
so rasch wie moglich nach Abschluss des Projekts publizieren. Zudem sollten
Biobanken dafiir sorgen, dass die unterstltzten Forschungsprojekte nach Mog-
lichkeit in offentlichen Registern eingetragen und dass die Rohdaten aus den
Projekten auf Anfrage hin Dritten zu wissenschaftlichen Zwecken zur Verfligung
gestellt werden. (Rz. 183 f.)

- Offentlich finanzierte Biobanken diirfen von Forschenden fiir die zur Verfligung
gestellten Proben und Daten nur kostendeckende Aufwandentschadigungen ver-
langen (Tatigkeit als Non-profit-Organisation); vorbehalten bleiben Beteiligungs-
rechte an den Ertrdgen aus verwertbaren Forschungsergebnissen. (Rz. 186 f.)

- Offentlich finanzierte Biobanken sollten sicherstellen, dass Forschende fiir paten-
tierte Erfindungen keine exklusiven Lizenzvertrage abschliessen. (Rz. 189 f.)

Die Empfehlungen sind in Form von Gesetzesianderungen und ethischen
Richtlinien umzusetzen; der 6ffentliche Diskurs liber Biobanken sollte mit geeigneten
Mitteln gefordert werden:

— Die Empfehlungen zu den Biobanken fiir die Forschung bediirfen zu ihrer Umset-
zung verschiedener Anderungen des geltenden Humanforschungsgesetzes
sowie der dazugehdrigen Humanforschungsverordnung. Zudem miissen neue
gesetzliche Bestimmungen erlassen werden wie z.B. neue Straftatbestande zum
Schutz der flr die Forschung aufbewahrten Proben und Daten. All diese Anpas-
sungen liessen sich rechtstechnisch voraussichtlich am besten in Form eines
Spezialgesetzes liber Biobanken fiir die Forschung verwirklichen.

- Soweit keine Anderungen bestehender bzw. Schaffung neuer Gesetzesbestim-
mungen erforderlich sind, konnen die Empfehlungen in Form von ethischen
Richtlinien umgesetzt werden. Gegenstand solcher Richtlinien kénnen z.B. fol-



gende Fragestellungen sein: Welche Elemente sollte die Aufklarung im Hin-
blick auf eine Generaleinwilligung im Einzelnen enthalten? Welche Anforderun-
gen sind an die Unabhangigkeit einer Biobank zu stellen? Welche Kosten einer
Biobank sind als (zuldssige) Aufwandentschadigung zu qualifizieren? Welche
Aspekte sollten in Transfervereinbarungen zwischen Biobanken und Forschen-
den geregelt sein? Angesprochen ist dabei in erster Linie die SAMW, welche
bereits die — Anfang 2014 zurlickgezogenen — Richtlinien und Empfehlungen zu
Biobanken erlassen hat.

Unabhangig davon, ob der institutionelle Weg der Gesetzgebung oder der Schaf-
fung von Richtlinien beschritten wird, ist die NEK der Auffassung, dass Bioban-
ken und die mit ihnen verbundenen Auswirkungen fir die Gesellschaft und das
Gesundheitssystem starker ins Licht der Offentlichkeit geriickt werden sollten.
Wenn auch offentliche Diskurse primar aus der Zivilgesellschaft heraus entste-
hen, haben es Institutionen und Behorden des Gesundheitswesens in der Hand,
eine offentliche Befassung und Auseinandersetzung mit der Thematik der Bio-
banken zu fordern.
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Anhang
Box 1: Biobanque Institutionnelle de Lausanne (BIL)

Die 2013 vom Waadtlander Universitatsspital (Centre Hospitalier Universitaire Vaudois,
CHUV) und von der Universitat Lausanne (UNIL) ins Leben gerufene Biobanque Instituti-
onnelle de Lausanne (BIL) ist ein in Europa einzigartiges Projekt fir eine Spital-Biobank im
Dienste der Forschung (einzigartig aufgrund des Modells mit besonderer Spitalsystematik,
der angebotenen Genomsequenzierung und der Maoglichkeit, wieder Kontakt zu den Patien-
tinnen und Patienten aufzunehmen). Die Biobank konnte dank der Spenden der im CHUV
hospitalisierten Patientinnen und Patienten angelegt werden. Das oberste Ziel der BIL ist,
Uber sehr viele mit den klinischen Daten der Patientinnen und Patienten verknUpfte Blutpro-
ben zu verfligen, um daraus die DNA zu extrahieren. Die Proben werden eingefroren und
fiir eine unbestimmte Dauer aufbewahrt. Sie sind mit Patientendaten verlinkt (namentlich
Informationen zu Bildung, Beruf und Ethnie sowie alle klinischen Daten im Patientendossier
des CHUV) und werden fir kiinftige, noch unbestimmte Forschungsprojekte in genetischen
sowie nicht genetischen Bereichen zur Verfligung gestellt. Die Proben und Daten werden
zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken gesammelt und nach einmaliger allge-
meiner Zustimmung des Spenders oder der Spenderin in die BIL aufgenommen. Bis jetzt
haben sich 175600 Patientinnen und Patienten damit einverstanden erklart, dass ihre Pro-
ben und genetischen Daten in kodierter Form zu Forschungszwecken weiterverwendet wer-
den. Das sind 75% der betroffenen Patientinnen und Patienten. 14% lehnen die allgemeine
Einwilligung ab, und 10% erklaren sich nur mit einer anonymen Weiterverwendung ihrer
Proben und genetischen Daten einverstanden. Die angenommenen und laufenden Projekte
betreffen Forschungsbereiche wie Alzheimer-Krankheit, Lebererkrankungen, Stress-Kardio-
myopathie und Parkinson. Eine Mutter-Kind-Biobank (MOB) wurde ebenfalls angelegt, um
die Forschung bei Schwangeren und Neugeborenen, die in der klinischen Forschung als
vernachlassigt gelten, voranzutreiben. Die Proben und Daten aus der BIL kénnen Forschen-
den zur Verfligung gestellt werden, die ein entsprechendes Gesuch in Zusammenhang mit
einem Forschungsprojekt stellen. Das Gesuch wird per E-Mail mit Forschungsprotokoll an
die Geschéftsstelle der BIL gerichtet. Es wird von der Geschéftsleitung der BIL geprift und
dann der kantonalen Ethikkommission fiir die Forschung am Menschen vorgelegt. Wird das
Projekt angenommen, wird eine Transfervereinbarung unterzeichnet, und die Proben wer-
den freigegeben.

(Quelle: http://chuv.ch/biobanque, abgerufen am 10. Dezember 2015)
Box 2: Gewebebanken von pathologischen Instituten
Die pathologischen Institute von Universitatsspitdlern und Zentrumsspitalern verfligen in

ihren Archiven Uber eigene, auf unbestimmte Dauer angelegte Gewebebanken, deren Pro-
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ben und Daten auf Gesuch hin flir biomedizinische Forschungsprojekte bereitgestellt wer-
den. Die Proben sind zum Teil mehrere Jahrzehnte alt und werden in Formalin fixiert gelagert.
Einzelne Gewebebanken, z.B. die Gewebe-Biobank des Instituts fir Klinische Pathologie des
Universitatsspitals Zlirich, enthalten auch «frische», d.h. tiefgefrorene Gewebeproben. Die
Proben werden mit den entsprechenden pathologischen Befunden und allenfalls weiteren
Patientendaten verlinkt. Die Patientendaten sind teilweise in verschlisselter Form in einer
eigenen Datenbank erfasst, teilweise werden sie aber auch — wie im Fall der Gewebebank
Bern (Tissue Bank Bern, TBB) — erst vor der Herausgabe zur Nutzung in einem Forschungs-
projekt verschlisselt. Jede Weitergabe an ein Forschungsteam wird in einem Transferver-
trag geregelt und nachvollziehbar dokumentiert.

(Quellen: http://www.pathology.unibe.ch/forschung/core_facilities/tissue_bank_bern_tbb/
index_ger.html; http://www.klinische-pathologie.usz.ch/fachwissen/labors-und-angebote/
seiten/gewebe-biobank.aspx, abgerufen am 10. Dezember 2015)

Box 3: Swiss Biobanking Platform

Die Swiss Biobanking Platform (SBP) ist die seit 2015 operative nationale Koordinations-
stelle fir humane und nicht-humane Biobanken. Sie ist aus einer gemeinsamen Initiative
des Schweizerischen Nationalfonds (SNF) und der Schweizerischen Akademie der Medizi-
nischen Wissenschaften (SAMW) hervorgegangen. Die wichtigsten Akteure im Rahmen der
Plattform sind derzeit die pathologischen Institute der Universitatsspitéler von Lausanne,
Bern und Basel.

Das Ziel der SBP besteht darin, den zunehmenden Anforderungen der Forschung mit
biologischen Materialien hinsichtlich Qualitatskontrolle, Zugang zu Informationen, Trans-
parenz und Vernetzung der Biobanking-Aktivitditen gerecht zu werden. Die SBP hat sich
vorgenommen, einen nationalen Biobankenkatalog zu erstellen, die Harmonisierung der
Biobanking-Prozesse gemass internationaler Standards zu férdern und Uber rechtliche wie
auch ethische Fragen im Zusammenhang mit Biobanking-Aktivitaten zu informieren. Die
SBP arbeitet auch sehr eng mit der européaischen Organisation Biobanking and BioMolecular
resources Research Infrastructure (BBMRI) zusammen, deren schweizerische Kontaktstelle
sie ist.

(Quellen: http://p3.snf.ch/Project-154086; http://biobank-suisse.ch; http://oncosuisse.ch;

http://swissbridge.ch, abgerufen am 10. Dezember 2015; Mooser und Currat (2014);
NEK-CNE Anhorung von Prof. Aurel Perren am 3. Juli 2015.)
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Box 4: UK Biobank, UK Biobank Ethics and Governance Council and Framework

UK Biobank ist eine wichtige nationale Gesundheitsstelle mit dem Ziel, Pravention, Diag-
nose und Behandlung eines breiten Spektrums von schweren, lebensbedrohlichen Krank-
heiten (z.B. Krebs, Herzerkrankungen, Schlaganfall, Diabetes) zu verbessern. UK Biobank
rekrutierte zwischen 2006 und 2010 500000 Personen von 40 bis 69 Jahren aus dem ganzen
Land, um sie in dieses Projekt einzubeziehen. Die Teilnehmenden liessen ihre Werte messen,
stellten Blut-, Urin- und Speichelproben zur Verfligung, gaben ausfihrliche Informationen zu
ihrer Person ab und erklarten sich mit fortlaufenden Gesundheitschecks einverstanden. UK
Biobank wird von der Universitat Manchester beherbergt und vom staatlichen Gesundheits-
dienst (National Health Service, NHS) unterstiitzt.

Der UK Biobank Ethics and Governance Council (EGC) ist ein beratendes Gremium, des-sen
Mitglieder von den Forderern unabhangig von UK Biobank eingesetzt werden. Das Gremium
hat keine offizielle regulatorische Funktion, sondern berat UK Biobank im Sinne eines ‘kriti-
schen Freundes'. Das Ethics and Governance Framework (EGF) regelt die Be-ziehungen zwi-
schen UK Biobank und Teilnehmenden, Forschungsgemeinschaften, ein-zelnen Forschenden
und Gesellschaft. Das EGF kann als durch umfassende Diskussion legitimiertes Instrument
gesehen werden, das dazu dient, die 6ffentlichen Interessen im Forschungsbereich und die
Privatsphare und andere Interessen der Teilnehmenden unter einen Hut zu bringen sowie
das Vertrauen zu férdern. Das EGC hat den Auftrag, die Ubereinstimmung der Aktivititen
der UK Biobank mit den EGF zu Gberwachen und dar-iiber 6ffentlich Bericht zu erstatten
sowie die Interessen von Forschungsteilnehmenden und Offentlichkeit in Zusammenhang
mit UK Biobank zu verfolgen.

(Quellen: www.ukbiobank.ac.uk/; abgerufen am 10. Dezember 2015;
Nuffield Council on Bioethics 2015, 131 f.)

Box 5: Internationales Krebsgenom-Konsortium

Das Internationale Krebsgenom-Konsortium (International Cancer Genome Consortium,
ICGC) wurde gebildet, um eine grosse Zahl von Forschungsprojekten zu lancieren und zu
koordinieren, deren gemeinsames Ziel darin besteht, die genomischen Veranderungen bei
vielen Krebsformen, die zur Krankheitslast bei Menschen in der ganzen Welt beitra-gen,
umfassend aufzuklaren. Das oberste Ziel des ICGC ist die Erstellung umfassender Kataloge
genomischer Abnormalitdten (somatische Mutationen, abnormale Genexpressi-on, epige-
netische Verdnderungen) bei Tumoren von 50 verschiedenen Krebsarten und/oder -unter-
arten, die weltweit von klinischer und gesellschaftlicher Bedeutung sind. Die Daten sollen
moglichst rasch und mit minimalen Einschrankungen der gesamten For-schungsgemein-
schaft zur Verfligung stehen, damit die Forschung tber die Ursachen und die Kontrolle von
Krebserkrankungen beschleunigt werden kann. Das ICGC fordert die Kommunikation unter

76



den Mitgliedern und stellt ein Koordinationsforum bereit, um die Effizienz unter den Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftlern zu maximieren, die daran arbeiten, diese Krank-
heiten zu verstehen, zu behandeln und zu verhindern. Per Januar 2015 hatten 74 Projekte,
bei denen liber 17 Lander und Gerichtsstande vertreten sind, mehr als 25’000 Krebsgenome
sequenziert. Die Proben werden von jedem Mitgliedprojekt aufbewahrt, wahrend die Daten
in einer zentralen Ablage in Toronto, Ontario, gespeichert werden. Das Projekt unterscheidet
zwei Arten von Daten. Die frei zuganglichen Daten, die keine offensichtlichen personenbe-
zogenen Angaben enthalten, kdnnen lber das ICGC-Datenportal abgerufen werden. Auf die
Daten mit kontrolliertem Zugang, die mehr perso-nenbezogen sind, kdnnen zugelassene
Forschende fiir vom ICGC Data Compliance Office genehmigte Forschungsarbeiten zugrei-
fen. Nach Erhalt der Genehmigung kann die forschende Person die Daten zur Analyse auf ihr
eigenes System herunterladen.

(Quellen: https://icgc.org/; abgerufen am 10. Dezember 2015;
Nuffield Council on Bioethics 2015, 140).

Box 6: Psychiatric Genomics Consortium

Das Psychiatric Genomics Consortium (PGC), das 2007 seinen Anfang nahm, ist das umfas-
sendste biologische Experiment in der Geschichte der Psychiatrie. Es handelt sich um eine
internationale Initiative mit mehr als 500 Forschenden aus tber 80 Institutionen in 25 Lan-
dern. Derzeit werden tber 170000 Personen analysiert. Zweck des PGC ist die Durchfliihrung
von Mega-Analysen (Individualdaten-Metastudien) von genomweiten gene-tischen Daten
fir psychiatrische Stérungen. Von 2007 bis 2011 konzentrierte sich das PGC auf Autismus,
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Syndrom, bipolare Storung, schwere depressive
Storung und Schizophrenie. Nun schliesst es auch umfassende Stu-dien zu Anorexia ner-
vosa, Stoérungen durch Drogenkonsum, Zwangsstorung/Tourette-Syndrom und PTBS ein.
Die Datenablage des PGC befindet sich in den Niederlanden. Alle Phanotyp- und Genotyp-
Daten werden dort gespeichert, und alle Datenanalysen werden auf dem dortigen Genetic
Cluster Computer vorgenommen.

(Quellen: http://consortiapedia.fastercures.org/consortia/pgc/;

abgerufen am 10. Dezember 2015; Nuffield Council on Bioethics 2015, 140 f.).

Box 7: Cloud Storage

Cloud Storage ist ein Datenspeichersystem (z.B. Dropbox, Synaptop, AWS S3), bei dem die
digitalen Daten in logischen Pools gespeichert werden. Die physische Speicherung umfasst

mehrere Server (und oft auch Standorte). Die physische Umgebung wird normalerweise
von einer Hosting-Gesellschaft betreut und gewartet. Diese Cloud Storage Provider sind
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dafilir verantwortlich, dass die Daten verfligbar und zugéanglich bleiben und die physische
Umgebung geschutzt ist und funktioniert. Privatpersonen und Organisationen kaufen oder
mieten Speicherplatz von den Providern, um ihre Daten ausserhalb des eigenen Computers
abzulegen.

(Quelle: http://en.wikipedia.org/wiki/Cloud_storage, abgerufen am 10. Dezember 2015)

Box 8: PatientsLikeMe

PatientsLikeMe (PLM), das umfassendste sich selbst tragende Foschungsnetzwerk, ist eine
Plattform zum Austausch von Gesundheitsdaten, die 2004 von drei MIT-Ingenieuren (MIT =
Massachusetts Institute of Technology) eingerichtet wurde. PLM hat mehr als eine Viertelmil-
lion Mitglieder mit (iber 2000 gesundheitlichen Problemen. Uber diese Plattform vernetzen
sich Menschen miteinander, die an derselben Krankheit (wie z.B. Krebs, Amyotrophe Late-
ralsklerose, idiopathische pulmonale Fibrose, Diabetes, Depression, Makuladegeneration)
oder unter demselben gesundheitlichen Problem leiden. So kénnen sie ihre Erfahrungen
untereinander austauschen. Dabei generieren sie Daten zum realen Leben mit einer Krank-
heit, die Forschenden, Pharma-Gesellschaften, Behorden und Gesundheitsversorgern dabei
helfen konnen, effizientere Produkte, Dienstleistungen und Behandlungen zu entwickeln.
PLM ermoglicht Mitgliedern, fortlaufend eigene Daten zu ihren Lebensumstanden einzuspei-
sen (Behandlung, Krankheitsgeschichte, Nebenwirkungen, Erfahrungen im Spital, Symp-
tome, Funktionsauswertungen usw.). Die daraus hervorgehende Langsschnitt-Aufzeichnung
wird mittels Diagrammen und Grafiken dargestellt, mit denen Mitglieder Muster ermitteln,
Erkenntnisse gewinnen und ihre Erfahrungen zueinander in Beziehung setzen kdnnen.
Zudem konnen sie sehen, welche Behandlungen anderen Patientinnen und Patienten wie
ihnen geholfen haben. Die Website liefert ihren Mitgliedern auch Listen relevanter klinischer
Studien, und sie kdnnen ausserdem selbst nach Studien suchen, fir die sie geeignet waren.
Heute ist PLM eine gewinnorientierte Gesellschaft, welche die Interessen der Patientinnen
und Patienten und der Industrie durch Datenaustausch-Partnerschaften zusammenfihrt. Die
Gesellschaft bietet auch eine kommerzielle Dienstleistung an, mit der potenzielle Teilneh-
mende an spezifischen klinischen Studien aktiv angeschrieben werden konnen.

(Quellen: https:/patientslikeme.com; abgerufen am 10. Dezember 2015;

Nuffield Council on Bioethics 2015, 146 f.)

Box 9: OpenSNP

OpenSNP ist ein nicht gewinnorientiertes Projekt fiir eine Open-Source-Web-Anwendung,

die Personen, die einen Gentest gemacht haben, erméglicht, ihre Testergebnisse zusam-
men mit phanotypischen Informationen kostenlos zu ver6ffentlichen, andere Personen mit
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ahnlichen Genvariationen zu finden und mehr Uber ihre Ergebnisse in Erfahrung zu bringen.
OpenSNP wurde 2011 von jungen deutschen Biotechnologieforschern gegriindet.

(Quelle: https://opensnp.org/; abgerufen am 10. Dezember 2015)

Box 10: Clinical Study Data Request

Clinical Study Data Request ist eine Website, die Forschenden ermdéglicht, die klinischen
Versuchsdaten von Pharma-Unternehmen wie Astellas, Bayer, Boehringer Ingelheim, Eisai,
GSK, Lilly, Novartis, Roche und Sanofi weiterzuverwenden. Forschende kénnen lber diese
Website Zugang zu anonymisierten Daten auf Patientenebene und/oder Begleitunterlagen
aus klinischen Studien beantragen, um weitere Forschungsarbeiten durchzufiihren, die zum
medizinischen Fortschritt oder zur Verbesserung der Patientenversorgung beitragen. Nach
der Genehmigung wird der Zugriff gewahrt, nachdem der/die entsprechende/-n Studientra-
ger eine unterzeichnete Datenaustauschvereinbarung mit Auflagen flir das Forschungsteam
erhalten hat/haben. Diese Auflagen umfassen beispielsweise: Daten nur fiir den vereinbar-
ten Forschungszweck verwenden und nicht fur eine weitere Verwendung herunterladen oder
weiterleiten; Privatsphare der Forschungsteilnehmenden und Vertraulichkeit schiitzen (die
Forschenden dirfen nicht versuchen, die individuelle Identitat der Forschungsteilnehmen-
den zu ermitteln); alle zur Durchfiihrung der Analysen erforderlichen regulatorischen oder
ethischen Genehmigungen einholen; Studientrager und Behdrden lber jegliche Sicherheits-
bedenken informieren, sobald diese erkannt werden; dem/den Studientrager/-n gestatten,
jede Erfindung zu verwenden, die aus der Forschungsarbeit entsteht und die sich auf die
Moglichkeit des Studientragers zur Weiterentwicklung und Vermarktung seiner Produkte
auswirkt (eine solche Verwendung ist kostenlos und weltweit zuléssig); etc.

(Quelle: https://clinicalstudydatarequest.com, abgerufen am 10. Dezember 2015)

Box 11: 23andMe

Die 2006 gegriindete 23andMe ist eine private Gesellschaft zur Erstellung personlicher
genetischer Profile, die fiir Einzelkunden Tests durchfiihrt und interpretiert. 2007 begann
23andMe, Gentests direkt fir Kundinnen und Kunden anzubieten (zu einem Preis von 99
USD im Juni 2015). Die Kundinnen und Kunden schicken eine Speichelprobe ein, die teil-
weise genotypisiert wird. Die Ergebnisse werden online gestellt. Die Gesellschaft erstellt
fir ihre Kundschaft genetische Risikobeurteilungen fiir verschiedene Krankheiten und Merk-
male. 2013 verfugte die US Food and Drug Administration (FDA), dass 23andMe das Mar-
keting fir ihren persénlichen Genom-Service (PGS) einstellen muss, da die Gesellschaft die
gesetzlich verlangte regulatorische Genehmigung nicht eingeholt hatte, was zu Bedenken
bezliglich der moglichen Konsequenzen fiir Kundinnen und Kunden, die falsche Gesund-
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heitsergebnisse erhalten, flihrte. 23andMe bietet ihre Dienstleitungen jedoch nach wie vor
in anderen Landern, z.B. in England, an. Das Unternehmen kann auch selbst Forschungs-
arbeiten unter Verwendung der Kundendaten und -proben durchfiihren. Die dabei gene-
rierten Daten kdnnen weitergegeben werden, werden aber normalerweise nicht flir weitere
Forschungszwecke zur Verfligung gestellt. 23andMe hat mdglicherweise die grosste DNA-
Datenbank liberhaupt, die fur medizinische Studien zugénglich ist. Nach eigenen Angaben
der Gesellschaft haben sich von den 820°000 Kundinnen und Kunden etwa 600000 damit
einverstanden erklart, ihre DNA fiir Forschungszwecke zu spenden. Der umfassende Daten-
pool in der Kundendatenbank von 23andMe hat auch das Interesse von Wissenschaftlern
und anderen Partnern, inkl. Pharma- und Biotech-Gesellschaften, geweckt. Gemass Bericht-
erstattung (z.B. Forbes) bezahlt Genentech ganze 60 Millionen Dollar, um Zugriff auf die
Daten von 3’000 Parkinson-Patientinnen und -Patienten in der Datenbank von 23andMe zu
erhalten.

(Quellen: https://23andme.com; http://en.wikipedia.org/wiki/23andMe; http://technologyre-

view.com/view/534006/23andmes-new-formula-patient-consent; abge-rufen am 10. Dezem-
ber 2015; Nuffield Council on Bioethics 2015, 10)
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Abkiirzungs- und Erlassverzeichnis

BBMRI

BMK

BV

DSG

EMA

GUMG

GWAS

HFG

HFV

ISBER

MAGs

Nagoya-Protokoll

NEK

OECD

PGS

Biobanking and BioMolecular resources Research Infrastructure
Biomedizinkonvention (Ubereinkommen vom 4. April 1997 zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwtrde im Hinblick auf die

Anwendung von Biologie und Medizin (SR 0.810.2)

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom
18. April 1999 (SR 101)

Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 liber den Datenschutz (SR 235.1)
European Medicines Agency

Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 (iber genetische Untersuchungen
beim Menschen (SR 810.12)

Genome-Wide Association Study

Bundesgesetz vom 30. September 2011 tber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, SR 810.30)

Verordnung vom 20. September 2013 tber die Humanforschung mit
Ausnahme der klinischen Versuche (Humanforschungsverordnung,
SR 810.301)

International Society for Biological and Environmental Repositories
Medically Actionable Genes

Protokoll von Nagoya liber den Zugang zu genetischen Ressourcen
und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt, abgeschlossen in Nagoya am 29. Oktober 2010,
in Kraft getreten fur die Schweiz am 12. Oktober 2014 (SR 0.451.432)
Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin

Organisation for Economic Co-operation and Development

Preventive Genomic Sequencing
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SAMW

SCTO

StPO

TransPG

TransPV

UNESCO

VUS

WGS/WES

WMA

WHO
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Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Swiss Clinical Trial Organisation

Schweizerische Strafprozessordnung vom 5. Oktober 2007
(Strafprozessordnung, SR 312.0)

Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 iber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz, SR 810.21)

Verordnung vom 16. Marz 2007 tber die Transplantation von
menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantations-
verordnung, SR 810.211)

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
Variants of Unknown/Uncertain Significance

Whole-Genome / Whole-Exome Sequencing

World Medical Association

World Health Organization
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