TMF Projekt

Rechtliche Grundlagen einer EU-weiten
Biomaterialbank-Kooperation
(BMB-EUCoop, V010-02)

Mustertexte — deutsch
Generic texts - german

Lizenzbedingung und Copyright

Dieses Werk ist einschlieBlich aller seiner Teile urheberrechtlich geschitzt. Die Rechte liegen,
sofern nicht anders angegeben, bei der TMF. Eine Gewahr fir die Rich-tigkeit der Inhalte kann die
TMF nicht Ubernehmen. Eine Vervielfaltigung und Weiterleitung ist aus-schlieBlich innerhalb Ihrer
Organisation oder Firma sowie der TMF-Mitgliedschaft erlaubt, sofern keine anders lautende
Vereinbarung mit der TMF besteht. Aus Griinden der Qualitatssicherung und der Trans-parenz bzgl.
Verbreitung und Nutzung der TMF-Ergebnisse erfolgt die weitergehende Verbreitung ausschlie3lich
Uber die TMF-Website oder die Ge-schaftsstelle der TMF.

Dieses Werk wurde als Arbeitsmaterial konzipiert, weshalb Anderungen an Ausdrucken sowie an
um-benannten Kopien der Originaldatei vorgenommen werden kénnen, sofern diese angemessen
gekenn-zeichnet werden, um eine Verwechslung mit dem Originaldokument auszuschlieBen. Die
Nutzungsbe-dingungen sowie das TMF-Logo durfen aus den geanderten Kopien entfernt werden.
Die TMF emp-fiehlt, als Referenz stets das gedruckte Originaldo-kument oder die schreibgeschiitzte
Originaldatei vorzuhalten. Auch die Vervielfaltigung und Weiterlei-tung geénderter Versionen ist
ausschlieBlich inner-halb lhrer Organisation oder Firma sowie der TMF-Mitgliedschaft erlaubt,
sofern keine anders lautende Vereinbarung mit der TMF besteht.

Sofern geénderte Kopien oder mit Hilfe dieses Werks von Ihnen erstellten Dokumente in der Praxis
zum Einsatz kommen, sollen diese per Email an die TMF Geschéftsstelle (info@tmf ev.de) gesandt
wer-den, sofern dem nicht gesetzliche oder vertragliche Regelungen (auch gegeniiber Dritten)
entgegenste-hen. Diese zugesandten Dokumente werden von der TMF ausschliellich zum Zweck
der Weiterentwick-lung und Verbesserung der TMF-Ergebnisse genutzt und nicht publiziert.




Inhaltsverzeichnis

1. PatienteninfOrMation ..........ooouiiiiii e e 3
2. EINWIllIgUNGSEIKIAIUNG ... ceeee e e e 5
I (o] o[=T r= L[] 4151V =T o 1 = o [PPSR 8
4. Material Transfer Agreement (MTA) .....cu i e e 16
5. Vertrag fur die Probenverarbeitung im Auftrag..........ccooovviiiiiiniieee, 23

6. BMB-SchlichtungSordnuUNg........c.ovuiuiieieiee e e e e e 34



1. Patienteninformation
Sehr geehrte Patientin/Probandin,
sehr geehrter Patient/Proband,

als Ihr behandelnder Arzt entnehme ich lThnen im Rahmen lhrer Behandlung/lhrer Teilnahme an der
Untersuchung ............ (Bezeichnung des Vorhabens, an dem der/die Betroffene als Proband/in
teilnimmt, erganzt durch den Satz ,Dieses Vorhaben wurde durch die zustandige Ethikkommission
ethisch geprift und zustimmend bewertet”) Kérpermaterialien. Es handelt sich dabei um ... (die
Materialarten nennen). Derartige Materialien kdnnen fur die medizinische Forschung von grofRem
Nutzen sein. Soweit von mir behandelte Personen hierzu ihre Einwilligung erteilen, stelle ich
Korpermaterialien aus dem Behandlungszusammenhang der ... (Bezeichnung und Adresse der Biobank
nennen) zur Verfigung. Diese im Folgenden als ,Biobank“ bezeichnete Einrichtung bewahrt diese
Kdrpermaterialien fachgerecht auf und dokumentiert die zugehérigen medizinischen Daten. Sie
verfolgt dabei den Zweck, sowohl die Materialien als auch die zugehoérigen Daten interessierten
Institutionen und Wissenschaftlern zu Forschungszwecken im In- und Ausland bereitzustellen.

Die Biobank verfolgt nicht den Zweck einer Gewinnerzielung. Deshalb verlangt die Biobank bei der
Abgabe von Materialien und Daten an Dritte von diesen auch lediglich einen Aufwandsersatz, der zur
Deckung der laufenden Betriebskosten dieser Funktion, nicht aber zur Gewinnerzielung bestimmt ist.

Im folgenden Text mdchte ich Sie Gber die ndheren Details meiner Zusammenarbeit mit der Biobank
informieren. Wenn lhnen dabei etwas unklar ist oder Sie noch mehr Uber diese Zusammenarbeit
wissen moéchten, so zégern Sie bitte nicht, mir entsprechende Fragen zu stellen. Auch wenn sich zu
einem spéteren Zeitpunkt Fragen ergeben, kénnen Sie sich gerne an mich oder die Biobank wenden.

e Beschreibung der Biobank als Organisation;

e Beschreibung der Forschungszwecke, denen die Bereitstellung der Kérpermaterialien und der
zugehorigen Daten dienen soll;

e Kategorisierung der erfassten und verarbeiteten personenbezogenen Daten der
Patienten/Probanden;

e Beschreibung des Nutzerkreises, der von der Biobank Materialien und Daten erhalten kann;
Betonung des internationalen Charakters; Lander/Landergruppen;

o Darstellung der Voraussetzungen fur die Abgabe von Materialien und Daten an diesen Nutzerkreis
und an Auftragnehmer;

e Alternativen von Abgabe anonymisierten oder pseudonymisierten Materials (s. a. Nr. 32 und 35 der
kommentierten Checkliste, TMF-Schriftenreihe, Bd. 3);

o Kriterien zur Uberpriifung der Abgabevoraussetzungen;

o Dauer der Aufbewahrung der Kdrpermaterialien und der Speicherung der zugehérigen Daten;

e Benennung eines Ansprechpartners bei der Biobank fiir datenschutzrechtliche Belange (siehe auch
Nr. 31 der kommentierten Checkliste, TMF-Schriftenreihe Bd. 3);

e ggf. Hinweis auf Dritte, die aufgrund gesetzlicher Vorgaben eine Zugangsberechtigung zu den
Materialien haben (vgl. Nr. 37 der o. g. Checkliste).

Uber die beschriebenen Zwecke und Nutzerkreise hinaus werden lhre Daten selbstverstandlich
vertraulich behandelt.

Sie kénnen frei dartiber entscheiden, ob die lhnen entnommenen Kérpermaterialien fir die oben
bestimmten Zwecke von mir an die Biobank abgegeben und von dieser aufbewahrt und verwendet
werden dirfen. Gleiches gilt fir Ihre zugehérigen personenbezogenen Daten. Kosten entstehen Ihnen
hierdurch nicht. Entscheiden Sie sich fur die Verwendung lhrer Materialien und Daten bei der Biobank,
so geschieht dies nur aufgrund Ihrer ausdriicklichen Einwilligungserklarung. Diese geben Sie mir
gegenliber ab; sie wird zusammen mit lhrer Behandlungsakte aufbewahrt. Mochten Sie nicht
einwilligen, so entstehen Ihnen hierdurch keinerlei Nachteile fir Ihre weitere Behandlung.

lIhre Einwilligungserklarung kdénnen Sie jederzeit ohne Angabe von Griinden durch eine entsprechende
schriftliche Nachricht an mich oder die Biobank widerrufen. Nachteilige Folgen hat dies fir Sie nicht.

lhre Einwilligungserklarung erstreckt sich auf die lhnen enthommenen Kdérpermaterialien und lhre
zugehdorigen personenbezogenen Daten. Um meine Weitergabe lhrer Materialien an die Biobank und
deren Abgabe zu Forschungszwecken wie beschrieben auf einer rechtssicheren Basis zu ermdglichen,



Ubertragen Sie mir durch lhre Einwilligungserklarung das Eigentum an diesen Korpermaterialien.
Grund hierfur ist, dass ohne diese Eigentumstibertragung héchst komplizierte rechtliche Vorkehrungen
fir den Fall getroffen werden mussten, dass Sie Ihre Einwilligung widerrufen.

Anmerkung: Wenn kein Eigentum libertragen werden soll, sondern nur Nutzungsrechte
eingerdumt werden sollen, ist dieser Abschnitt entsprechend zu
modifizieren!

Dennoch lauft ein spaterer Widerruf lhrer Einwilligung nicht ins Leere: Ab diesem Zeitpunkt werden
die lhnen entnommenen Ko&rpermaterialien anonymisiert, zukinftig mithilfe dieser Materialien
gewonnene Erkenntnisse konnen ab diesem Zeitpunkt lhnen nicht mehr zugeordnet werden.
Alternativ kénnen die Materialien auf Ihr Verlangen auch vernichtet werden.

Was lhre personenbezogenen Daten angelangt, so kdnnen Sie sich jederzeit an mich oder die Biobank
wenden, wenn Sie Auskunft dariiber haben méchten, welche Daten Uber Sie gespeichert sind. Stellen
Sie Fehler fest, kénnen Sie die Berichtigung der Daten verlangen. Widerrufen Sie lhre Einwilligung,
werden die Daten ab diesem Zeitpunkt fur die weitere Nutzung gesperrt.

Wenn Sie in die Verwendung der Ihnen entnommenen Kdrpermaterialien und lhrer zugehérigen Daten
einwilligen, so koénnen Sie gleichzeitig frei darlber entscheiden, ob Sie daruber informiert werden
mochten, wenn von den forschenden Stellen mithilfe dieser Korpermaterialien medizinische
Erkenntnisse gewonnen werden, die fur Ihre Gesundheit relevant sind oder sein kdnnten. Entscheiden
Sie sich fur eine solche Information, so erfolgt diese durch mich oder die Biobank, sobald derartige
Erkenntnisse dort bekannt werden.

Um Sie in diesem Fall kontaktieren zu kénnen, werden lhre Adressdaten in der Biobank gespeichert.
Bei Vorliegen von Ergebnissen erhalten Sie von mir ein Einladungsschreiben zu einem Gespréch, in
dem ich Ihnen die Ergebnisse mitteile, Riickfragen beantworte und gemeinsam mit lhnen die weitere
Vorgehensweise bespreche. Ich mdchte Sie darauf hinweisen, dass die Ergebnisse gegebenenfalls auf
Nachfrage und unter der Voraussetzung, dass Sie mich von meiner arztlichen Schweigepflicht
entbinden, gegenuber Versicherungen mitzuteilen sind. Weiter koénnen sich aus den
Untersuchungsergebnissen moglicherweise auch Konsequenzen fir Verwandte ergeben.

Haben Sie sich daftir entschieden, auf die Information Uber Sie betreffende neue medizinische
Erkenntnisse zu verzichten, so unterbleibt diese selbstverstandlich.

Da die Aufbewahrung der lhnen entnommenen Koérpermaterialien und lhrer zugehoérigen Daten
grundsatzlich fir eine unbestimmte Zeit vorgesehen ist, kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich
im Laufe der Zeit die Zielsetzungen der Biobank und/oder die Forschungszwecke, fur die lhre
Materialien und Daten nitzlich sein kénnten, grundlegend andern. Sobald dies der Fall ist, wird die
zustandige Ethikkommission dariiber entscheiden, ob Ihre Materialien und Daten auch fur diese
Zwecke weiterhin verwendet werden durfen.

Anmerkung: Gegen die Einbeziehung der Ethikkommission in diesen Prozess wurden
zum Teil Bedenken gedulSert (mangelnde Kompetenz). Flr diesen Fall wird
folgende Alternativformulierung vorgeschlagen:

Sobald dies der Fall ist, werden Sie hiertiber von der Biobank informiert. Die Biobank wird Sie dann
Uber die geénderten Aufgaben und Zwecke in Kenntnis setzen und lhnen Gelegenheit geben, lhre
Einwilligung bezogen auf die Anderungen zu erneuern oder zu widerrufen.




2. Einwilligungserklarung

der / des / Patientin / Patienten // Probandin / Probanden

P40 [0 01011 1= o PP URUPPPT PP
(Biobank)

gegenliber dem unterzeichNENEN ArZt ......o..iiiiiiii e e e e e e e e

Anschrift:

- im folgenden: Arzt -

Uber die Aufbewahrung von Kérpermaterialien
und die Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten zu Forschungszwecken

Vom Arzt bin ich Uber die grundlegende Struktur, die Zwecke und die grundsatzlich unbegrenzte
Dauer der Aufbewahrung meiner Koérpermaterialien und meiner diesen zugeordneten
personenbezogenen Daten aufgeklart worden. Insbesondere hat er mich dariiber informiert, wer unter
welchen Voraussetzungen meine Koérpermaterialien und personenbezogenen Daten nutzen kann bzw.
auf sie zugreifen darf. Auch ist mir bekannt, dass ... (Biobank) ebenso wie der Arzt Ansprechpartner
fir meine datenschutzrechtlichen Belange sind. Uber meine Datenschutzrechte wurde ich aufgeklart.

Der Arzt hat mich dariber informiert, dass ich frei entscheiden kann, ob meine entnommenen
Koérpermaterialien und personenbezogenen Daten zu Forschungszwecken aufbewahrt bzw. zum Zugriff
bereitgehalten werden. Auch hat er mich darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit
durch schriftliche Anzeige ihm oder ... (Biobank) gegeniiber ohne Angabe von Grunden und ohne
nachteilige Folgen fur mich widerrufen kann. Mein Widerruf betrifft auch Kooperationspartner der
Biobank. Mir ist bekannt, dass der Widerruf nur fir die Zukunft Wirkung entfaltet.

Im Widerrufsfall méchte ich, dass die mir entnommenen Kdérpermaterialien anonymisiert werden. Mir
ist bewusst, dass mithilfe dieser Materialien gewonnene Erkenntnisse mir ab diesem Zeitpunkt nicht
mehr zugeordnet werden kénnen.

Meine personenbezogenen Daten werden ab dem Widerrufszeitpunkt geldscht.

Das Eigentum an den mir entnommenen Koérpermaterialien soll nach meinem Willen die Biobank
erhalten. Auf diesbezligliche Widerrufsrechte, gleich aus welchem Rechtsgrund, verzichte ich. Im Falle
des Widerrufs meiner Einwilligung werden die mir entnommenen Kérpermaterialien anonymisiert.

Anmerkung: Wenn lediglich Nutzungsrechte eingerdumt werden, ist dieser Abschnitt
entsprechend zu modifizieren!

Bei einer grundlegenden Anderung des Forschungszwecks, der in der Patienteninformation angegeben
ist, die dieser Einwilligung zugrunde liegt,

0 darf die zustandige Ethikkommission darlber entscheiden, ob meine Materialien und Daten
auch fur diese Zwecke weiterhin verwendet werden dirfen.

O werde ich hierliber vom Arzt oder der Biobank informiert und erhalte Gelegenheit, erneut
einzuwilligen oder die Einwilligung zu widerrufen.



Werden aus den mir entnommenen Kdérpermaterialien medizinische Erkenntnisse gewonnen, die fir
die Erhaltung oder Wiederherstellung meiner eigenen Gesundheit relevant sind, so mdchte ich
hiertber informiert werden.

[0 ja [ nein

Die Detailinformationen der dieser Einwilligungserklarung zugrunde liegenden Patienteninformation
habe ich verstanden. Der Arzt stand mir fur ergdnzende Auskinfte und Erlauterungen zur Verfugung.
Meine Fragen wurden zufriedenstellend und vollstandig beantwortet.

Die Patienteninformation und ein Exemplar dieser Einwilligungserklarung sind mir ausgehandigt
worden.

O

Erklarung fur volljahrige Personen
Hiermit erklare ich mein Einverstandnis,

dass mir entnommene Koérpermaterialien und Angaben zu meiner Person sowie aus diesen
Korpermaterialien gewonnene medizinische Daten zu den in der vorerwahnten
Patienteninformation beschriebenen Zwecken fir unbestimmte Dauer aufbewahrt bzw.
gespeichert und dem dort beschriebenen Adressatenkreis zur Benutzung bzw. zum Zugriff
bereitgestellt werden dirfen. Das Eigentum an den mir enthommenen Ko&rpermaterialien
Ubertrage ich unwiderruflich an ... (Biobank).

Ort, Datum Unterschrift Patient/in//Proband/in

Erganzende Erklarung fur minderjahrige Personen

Der/die bezeichnete Patient/in//Proband/in ist noch minderjahrig. Vorstehende Aufklarungen
und Informationen erfolgten im Beisein seiner/ihrer Erziehungsberechtigten. Erlauterungen
wurden entsprechend seiner/ihrer Auffassungsgabe vorgenommen.

Ort, Datum Unterschrift Patient/in//Proband/in

Unterschrift/en des/der Erziehungsberechtigten



Erganzende Erklarung fur betreute Personen

Der/die bezeichnete Patient/in//Proband/in wird von mir, .......cccccooiiiiiiiiiiiiniinieieeennn.
(Name und Anschrift des Betreuers einsetzen), betreut. Zum Nachweis dessen fiige ich
dieser Erklarung eine Kopie der ... (Vollmachtsurkunde,
Betreuungsverfligung, Patientenverfigung  oder  gerichtliche  Bestellung) vom
.................................. (Datum) bei.

Vorstehende Aufklarungen und Informationen sind mir gegeniber
im Beisein des/der Patienten/in//Probanden/Probandin erfolgt.

Die Einwilligungserklarung gebe ich als sein/ihr Vertreter ab.

Ort, Datum Unterschrift Betreuer/in

Ort, Datum Unterschrift Arzt/Arztin
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. Kooperationsvertrag

- nachfolgend: Vertrag -
zwischen
der Biomaterialbank ....,
vertreten durch ..... (Geschéaftsfihrung, Vorstand o. &.)
.......... (Adresse)
- nachfolgend: BMB -

und

der Biomaterialbank ....,
.... (Bezeichnung des Kooperationspartners, mit dem kooperiert wird),
vertreten durch ...... (Geschéftsfihrung, Vorstand o. &.)
.......... (Adresse)

- nachfolgend: Kooperationspartner -

Uber die Lieferung humanen Biomaterials nebst zugehériger Daten.

Praambel
..... (Beschreibung der Tatigkeiten der deutschen BMB)
..... (Beschreibung der Tatigkeiten der auslandischen BMB)

8 1 Vertragsgegenstand

Gegenstand dieses Vertrags sind die im Eigentum der BMB stehenden Proben gemaR Anlage 1
zu diesem Vertrag.

Anmerkung: Anlage 1 muss die Proben ndher beschreiben, also Probentyp,
Probenmenge, bestimmte Eigenarten der Proben, deren
Lagerungsart, zugehdrige Daten etc. angeben. Diese Angaben werden
in eine Anlage ausgegliedert, weil das eine inhaltliche Anderung des
Vertragstexts in jedem Einzelfall tiberfliissig macht.

Die BMB liefert die in Absatz 1 genannten Proben auf Anforderung des Kooperationspartners in
folgender Form

0 anonymisiert
O pseudonymisiert
O personenbezogen.

Die Lieferung soll den Kooperationspartner in die Lage versetzen, die in § 1 Absatz 1
bezeichneten Proben in seinem Sitzland Dritten im Rahmen zuldssiger Zweckbestimmung fir
Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen.

Anlage 2 zu diesem Vertrag definiert die fiir eine Weitergabe nach Absatz 3 zuléassigen
Zweckbestimmungen verbindlich.

Anmerkung: Die mit den vertragsgegenstéandlichen Proben verfolgten
Forschungszwecke mtissten detailliert in einer Anlage beschrieben
werden.



€y

2

§ 2 Ubereignung, Eigentumsvorbehalt

Die Parteien sind sich darlUber einig, dass das Eigentum an dem Vertragsgegenstand auf den
Kooperationspartner tibergehen soll.

Die BMB behaélt sich jedoch das Eigentum an dem Vertragsgegenstand bis zur vollstandigen
Bezahlung der Vergltung gemaR 8§ 5 dieses Vertrags vor.

Alternative:

@

)

8§ 2 Nutzungsrechte, Eigentumsvorbehalt

Die Parteien sind sich darlUber einig, dass der Kooperationspartner lediglich die
Nutzungsrechte an den Proben eingeraumt erhalt, die zur Erfillung der
vertragsgegenstandlichen Zwecke erforderlich sind.

Das Eigentum der BMB am Vertragsgegenstand gemafR § 1 Absatz 1 bleibt unberihrt.
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8§ 3 Rechtezusicherung der BMB

Die BMB hat sich bei ihren Vorlieferanten tiberzeugt, dass die Entnahme samtlicher Proben, die
Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender arztlicher Aufklarung und schriftlicher
Information der Probanden und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung der
Probanden erfolgt ist.

Anmerkung: Im Ausland wird zum Teil davon ausgegangen, dass eine
ausdrliickliche Einwilligung nur bei der Verwendung identifizierbaren
Humanmaterials erforderlich ist, bei kodiertem oder anonymisiertem
Material es jedoch ausreicht, dem Spender ein Widerspruchsrecht
eingerdumt zu haben. Mit einer durchgédngigen Einwilligungslésung
fir jede Probenart wird die Handhabung jedoch einheitlich und
tibersichtlicher.

Die BMB versichert, Eigentimerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein.

Die BMB versichert weiterhin, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in §
11 Absatz 3 frei von Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte der
Probanden oder sonstiger Dritter der Ubertragung der vertragsgegenstandlichen Rechte an den
Proben auf den Kooperationspartner entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass
entsprechende Rechte ihr gegentber bislang auch nicht geltend gemacht wurden.

8§ 4 Qualitatszusicherung, Standards

Die BMB versichert, dass die Proben bei ihren Vorlieferanten unverziglich nach der Entnahme
sachgerecht - entsprechend der Qualitatsrichtlinie ,Entnahme, Lagerung und Transport
menschlicher Kérpermaterialen“ in der bei Vertragsschluss gultigen Fassung - weiterbehandelt
worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder
wahrend der Bearbeitung, noch wéahrend der Lagerung oder wahrend des Transportes langer
als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius
ausgesetzt waren. Die BMB versichert, dass auch in ihrem Verantwortungskreis die Proben stets
nach MaRgabe der vorgenannten Qualitéatsrichtlinie behandelt worden sind. Eine entsprechende
Dokumentation sowie die genannte Qualitatsrichtlinie sind diesem Vertrag als Anlage 3
beigefigt.

Die BMB versichert, dass die Proben im Verantwortungsbereich ihrer Vorlieferanten weder bei
noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. Die BMB
versichert, dass es auch in ihrem Verantwortungsbereich nicht zu einer Verunreinigung der
Proben gekommen ist.

8 5 Vergutung, Ertrage

Die Vergltung betragt EUR ... zzgl. der jeweiligen gesetzlichen MwSt. Sie ist mit
Unterzeichnung des Vertrags fallig. Die BMB stellt dem Kooperationspartner eine entsprechende
Rechnung.
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Alternative bei unentgeltlicher Abgabe, etwa zu Forschungszwecken:

@

Die BMB Ubertragt dem Kooperationspartner den Vertragsgegenstand nach 8§ 1 Absatz 1
unentgeltlich. Fur die ihr im Zusammenhang mit der Beschaffung und Vorhaltung des
Vertragsgegenstands entstandenen Aufwendungen erhélt sie eine Entschadigung in Hohe
von EUR ... Dartber hinausgehende Zahlungsanspriiche aus dem vertragsgegenstandlichen
Kontext hat die BMB nicht. Die Regelungen des Absatzes 2 bleiben unberihrt.

2

3

€y

2

(3)

€y

2

3

4)

Anmerkung: Im Rahmen von Kooperationen kénnte beispielsweise auch tiber eine
Kompensation durch gegenldufige Belieferung mit Proben der
ausléandischen BMB in gleichem Umfang oder andere Formen der
Kompensation nachgedacht werden.

Die Versendung der Proben erfolgt durch die BMB, sofern keine abweichende Vereinbarung mit
dem Kooperationspartner getroffen wurde. Die Verpackungskosten sind in der Vergiitung nach
Abs. 1 nicht enthalten und werden dem Kooperationspartner separat in Rechnung gestellt,
soweit dieser nicht von sich aus geeignete Transportbehaltnisse zur Verfiigung stellt.

Die Ertrage aus der vertragskonformen Weitergabe des Vertragsgegenstands an Dritte stehen
ausschlieBlich dem Kooperationspartner zu.

8 6 Versand, Verpackung, Gefahribergang

Leistungsort ist der Sitz der BMB. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen
unversichert auf Kosten und Gefahr des Kooperationspartners. AuRert der Kooperationspartner
keine besonderen Winsche, erfolgt der Versand mittels eines von der BMB zu bestimmenden
Spediteurs oder Frachtfihrers. Die BMB wird den Spediteur/Frachtfiihrer verpflichten, den
Transport nach MaRgabe der Qualitatsrichtlinie gemal? Anlage 3 zu diesem Vertrag
durchzufiihren und die Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu
dokumentieren.

Die Gefahr des zufélligen Untergangs und der zufalligen Verschlechterung der Proben geht mit
Ubergabe, bei Versendung mit der Auslieferung der Proben an den Spediteur, den Frachtfiihrer
oder an die sonst zur Ausfihrung der Versendung bestimmte Person auf den
Kooperationspartner Uber.

Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden des Kooperationspartners verzdgert, so
lagert die BMB den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr des Kooperationspartners. In
diesem Fall steht die Anzeige der Versandbereitschaft dem Versand gleich.

8 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug

Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdricklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind
unverbindlich.

Falls die BMB schuldhaft eine ausdriicklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus
sonstigen Grinden in Verzug gerat, hat der Kooperationspartner ihr eine angemessene
Nachfrist zu gewéahren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist der Kooperationspartner
berechtigt, vom Vertrag zuriickzutreten.

Die weiteren gesetzlichen Anspriiche und Rechte des Kooperationspartners wegen eines
Lieferverzugs bleiben unberihrt.

Die BMB ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies fiir den
Kooperationspartner zumutbar ist.




€y

(2

3

4

(5)

(6)

(N

C)

€y

(2

3

11

8 8 Einstehen fur Pflichtverletzungen

Der Kooperationspartner ist verpflichtet, den Vertragsgegenstand ab Ablieferung durch die BMB
unverziglich auf Qualitats- und Mengenabweichungen und etwaige Transportschaden zu
untersuchen und Mangel gegeniiber der BMB zu riigen. Unterlasst der Kooperationspartner die
Rige, so gilt der gelieferte Vertragsgegenstand als genehmigt, es sei denn, die Qualitats- und
Mengenabweichungen waren bei der Untersuchung nicht erkennbar. Zeigt sich ein derart
versteckter Mangel zu einem spéateren Zeitpunkt, so muss ihn der Kooperationspartner
unverziglich nach Entdeckung riigen, ansonsten gilt der Vertragsgegenstand ebenfalls als
genehmigt.

Méangelanspriche bestehen nicht bei nur unerheblicher Abweichung der tatsachlichen von der
vereinbarten Beschaffenheit oder bei nur unerheblicher Beeintrachtigung der Brauchbarkeit.

Die BMB ist nicht zur Gewahrleistung verpflichtet, wenn der Kooperationspartner einen
offensichtlichen Mangel nicht rechtzeitig schriftlich gertigt hat.

Soweit ein von der BMB zu vertretender Mangel an den Proben vorliegt und von dem
Kooperationspartner rechtzeitig schriftlich gertigt wurde, ist die BMB zur Nacherfillung
verpflichtet, es sei denn, dass die BMB aufgrund gesetzlicher Regelungen zur Verweigerung der
Nacherfillung berechtigt ist. Der Kooperationspartner hat der BMB fiir jeden einzelnen Mangel
eine angemessene Frist zur Nachbesserung zu setzen.

Fur Schaden des Kooperationspartners haftet die BMB nur, soweit der Schaden von der BMB,
ihren Mitarbeitern, gesetzlichen Vertretern oder sonstigen Erfuillungsgehilfen vorséatzlich oder
grob fahrlassig verursacht wurde. Im Ubrigen haftet die BMB nur fiir voraussehbare Schaden,
die durch die Verletzung essentieller Vertragspflichten von der BMB verursacht werden. Die
Haftung ist ausgeschlossen fiir dem Kooperationspartner entgangenen Gewinn, bei dem
Kooperationspartner nicht eingetretene Einsparungen, mittelbare Schaden, Mangelfolgeschaden
sowie fur Schaden, die ihre Ursache in der von Dritten zur Verfigung gestellten
Anwendungsumgebung haben. Die BMB haftet ferner nicht fir Schaden aus hdherer Gewalt.
Das sind insbesondere durch Naturereignisse, kriegerische Einwirkungen,
Tarifauseinandersetzungen und ahnliche Ereignisse verursachte Betriebsstorungen.

Die BMB steht fur die Eignung des Vertragsgegenstands fur die von den Dritten im Sinne des §
1 Absatz 3 verfolgten Zwecke nicht ein.

Vorstehende Haftungsbegrenzungen gelten nicht in Fallen zwingender Produkthaftung sowie bei
der Verletzung von Leben, Kérper oder Gesundheit.

Sachmangelanspriche des Kooperationspartners verjahren innerhalb 12 Monaten ab Erhalt des
Vertragsgegenstands. Die gesetzlichen Fristen bleiben unberthrt bei einer vorsatzlich oder grob
fahrlassigen Pflichtverletzung der BMB sowie in Féllen der Verletzung des Lebens, des Kérpers
oder der Gesundheit.

§ 9 Beachtung nationalen und internationalen Rechts

Die Parteien verpflichten sich, bei der Bereitstellung und Verwendung des Vertragsgegenstands
alle dafuir geltenden nationalen und internationalen Regelungen zu beachten. Diese Pflicht trifft
die BMB beziglich der in Deutschland einschlagigen Vorschriften fiir die Bereitstellung, fir den
Kooperationspartner beziiglich der in Deutschland und im Sitzland des Kooperationspartners
einschlagigen Vorschriften fir die Verwendung des Vertragsgegenstands, insbesondere im
Hinblick auf dessen Weitergabe an Dritte.

Regelungen im Sinne des Absatzes 1 sind auch Richtlinien, Konventionen, Empfehlungen und
ahnliche Regelwerke von supra- und internationalen Institutionen, einschlagigen Fachverbanden
und Berufsvereinigungen, soweit diese als allgemein anerkannt angesehen werden.

Verst6R3t eine Partei schuldhaft gegen die Pflichten aus Absatz 1 und entstehen der anderen
Partei daraus Schaden, so hat die verschuldende Partei der anderen Partei diese Schaden
insoweit zu ersetzen, als es sich nicht nur um mittelbare Schaden oder Folgeschaden handelt.
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Erwirbt ein Dritter durch einen Verstol3 nach Absatz 1 Anspriiche gegen die andere Partei, so
hat die verursachende Partei nach Kenntniserlangung die andere Partei unverziglich von
samtlichen Ansprichen des Dritten aus diesem Verstol3 freizustellen.

8§ 10 Ruckgabe der Proben

Sofern ein berechtigtes Interesse der BMB vorliegt, ist der Kooperationspartner auf Verlangen
der BMB verpflichtet, von der BMB benannte Proben, die dem Kooperationspartner tbereignet
oder zur Nutzung zur Verfiigung gestellt wurden, an die BMB zurlickzugeben oder zu
vernichten.

Ein berechtigtes Interesse im Sinne des Absatz 1 liegt insbesondere vor, wenn

e der Kooperationspartner gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in
schwerwiegender Weise verstofit;

e ein Proband rechtmaRig von der BMB die Riickgabe oder Vernichtung seiner Proben
verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur
Rickgabe verpflichtet wurde.

Besteht zwischen der BMB und dem Kooperationspartner Streit, ob ein berechtigtes Interesse
nach Absatz 1 vorliegt, vereinbaren die Parteien die Durchfiihrung eines Schlichtungsverfahrens
vor der nationalen Ethikkommission (Anmerkung: Dies ist nur ein Beispiel!). Der Spruch der
nationalen Ethikkommission ist fir die Parteien verbindlich.

Sofern die Ruickgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung des Kooperationspartners
beruht, wird die BMB dem Kooperationspartner etwaige Aufwendungen, die mit der Riickgabe
entstehen, sowie die gezahlte Vergltung erstatten. Dartber hinausgehende Anspriiche,
insbesondere etwaige Schadenersatzanspriiche, stehen dem Kooperationspartner nicht zu.

8§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte, Personlichkeitsrechte

Dem Kooperationspartner ist bekannt, dass der Vertragsgegenstand ausschlieBlich fur
Forschungszwecke bestimmt ist. Zum Zwecke der Herstellung von Arzneimitteln oder
Substanzen dafir ist der Vertragsgegenstand nicht bestimmt.

Die Weitergabe des Vertragsgegenstands oder von Teilen desselben an Dritte ist dem
Kooperationspartner zu den in Anlage 2 zu diesem Vertrag beschriebenen Zwecken gestattet.
Die BMB versichert, dass entgegenstehende Rechte eines Probanden oder anderer Dritter nicht
bestehen.

Der Kooperationspartner verpflichtet sich, die Personlichkeitsrechte der Probanden zu wahren.
Insbesondere verpflichtet er sich, folgende von der BMB den Probanden zugesicherten Rechte
Zu beachten:

O Die Weitergabe an Dritte zu gewerblichen Zwecken ist nicht gestattet.

O Die Verwendung des Vertragsgegenstands ist beschrankt auf die in Anlage 2 zu diesem
Vertrag genannten Forschungszwecke.

O Die in Anlage 4 zu diesem Vertrag genannten (pseudonymisierten) Probanden winschen
eine Information, falls aus den ihnen entnommenen Kérpermaterialien fir ihre Gesundheit
relevante neue medizinische Erkenntnisse gewonnen werden. Die Institution verpflichtet
sich zur unverzuglichen schriftlichen Meldung derartiger Erkenntnisse an die BMB.

Der Kooperationspartner hat die BMB von allen Zugriffen Dritter, insbesondere von
Zwangsvollstreckungsmalinahmen sowie sonstigen Beeintrachtigungen ihres Eigentums
unverzuglich schriftlich zu unterrichten. Der Kooperationspartner hat der BMB alle Schaden und
Kosten zu ersetzen, die durch einen Verstol3 gegen diese Verpflichtung und durch erforderliche
Interventionsmallinahmen gegen Zugriffe Dritter entstehen.

8 12 Vertragsgestaltung mit Dritten

Der Kooperationspartner verpflichtet sich, Vertrage mit Dritten, denen er vertragsgegenstandliche
Proben bereitstellt, so auszugestalten, dass die vorstehend beschriebenen Rechte der BMB und ihrer
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Probanden, insbesondere aus den Regelungen der 88 10 und 11 dieses Vertrags, nicht geféhrdet
werden und auch gegentber den Dritten realisiert werden kénnen.

§ 13 Anonymisierung, Ruckverfolgung

Der Kooperationspartner ist berechtigt, die Proben zu anonymisieren, soweit nicht Probanden sich das
Recht vorbehalten haben, die Rickgabe oder Vernichtung ihrer Proben zu verlangen oder
Rickmeldung tUber neue fiir ihre Gesundheit relevante medizinische Erkenntnisse zu erhalten. Diese
Probanden werden in den Anlagen 4 und 6 zu diesem Vertrag benannt. Sollte ein Proband von dem
Recht auf Probenriickgabe bzw. -vernichtung Gebrauch machen, ist der Kooperationspartner
verpflichtet, alle Proben dieses Probanden auf Verlangen der BMB nach MaRgabe des § 10
herauszugeben oder zu vernichten. Dies gilt nicht, soweit die Proben bereits vollstandig anonymisiert
worden sind.

§ 14 Datenschutz, Anonymisierung

(1) Der Kooperationspartner ist verpflichtet, die Proben ausschlieflich unter Beachtung der
einschlagigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und den Grundsatzen guter
wissenschaftlicher Praxis zu verwenden.

(2) Dem Kooperationspartner ist es untersagt, den Personenbezug anonymisierter
oder pseudonymisierter Proben wiederherzustellen oder dies zu versuchen.

(3) Der Kooperationspartner ist verpflichtet, die ihm tberlassenen medizinischen Daten durch ein
geeignetes Datenschutzkonzept zu sichern. Weitere Einzelheiten bestimmt die gesonderte
Datenschutzerklarung gemafd Anlage 5 zu diesem Vertrag.

§ 15 Datenschutz/Vertraulichkeit

(1) Der Kooperationspartner wird darauf hingewiesen, dass personenbezogene Daten bei der BMB
in dem Umfang gespeichert und verarbeitet werden, als dies im Rahmen des
Vertragsverhdltnisses erforderlich ist. Eine Weitergabe personenbezogener Daten an Dritte
erfolgt auRer in Fallen gesetzlicher Verpflichtung hierzu nicht.

(2) Beide Vertragsparteien verpflichten sich, die im Rahmen dieses Vertrags Ubergebenen
Unterlagen, Datenbestande und Angaben Uber den jeweils anderen Vertragspartner vertraulich
zu behandeln, soweit es sich dabei nicht um in der Offentlichkeit bereits bekannte Angaben
handelt.

8§ 16 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe

(1) Sofern der Kooperationspartner gegen eine der Pflichten aus den Regelungen der 88 9 bis 13
dieses Vertrags schuldhaft verstoRt, hat er an die BMB fiur jeden VertragsverstoR3 - unter
Ausschluss des Einwands des Fortsetzungszusammenhangs - eine Vertragsstrafe in Hohe von
10.000,00 € zu zahlen.

(2) Der BMB bleibt vorbehalten, einen dariiber hinausgehenden Schaden, welcher auf der
Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen.

(3) Gibt der Kooperationspartner den Vertragsgegenstand zu einem anderen als dem in Anlage 2 zu
diesem Vertrag festgelegten Zweck an Dritte weiter, so kann die BMB diesen Vertrag ohne
Einhaltung einer Frist kiindigen. Weitergehende Anspriiche der BMB bleiben unberthrt.

8 17 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung

(1) Der Kooperationspartner stellt die BMB von Anspriichen des Probanden oder sonstiger Dritter -
insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldanspriiche -, die im Zusammenhang mit einer
vertragsgemafRen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der
Verpflichtungen des Kooperationspartners erhoben werden, frei.

(2) Zu den nach Absatz 1 erstattungsfahigen Kosten zéhlen auch die angemessenen Kosten der
Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welche die BMB bei der Durchsetzung der mit dieser
Vereinbarung Ubertragenen Rechte oder zur Abwehr von Anspriichen Dritter entstehen.
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Die BMB wird dem Kooperationspartner unverziiglich von vorzunehmenden MalRnahmen der
Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und dem Kooperationspartner die
Mdglichkeit geben, seinerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu fiihren. Im Ubrigen
verpflichtet sich der Kooperationspartner, die BMB bei der Abwehr dieser Anspriiche zu
unterstitzen.

8§ 18 Rechtsubertragung auf Dritte

Eine Vertragspartei ist nicht berechtigt, einzelne oder die gesamten Rechte aus diesem Vertrag ohne
vorherige Zustimmung der anderen Parteien auf Dritte zu Ubertragen. Die Zustimmung darf nicht ohne
triftigen Grund verweigert werden.
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8 19 Ansprechpartner

Jede Vertragspartei benennt eine Person als Ansprechpartner, die zusténdig ist fur alle
Erklarungen, Fragen und Informationen, die ihre Grundlage in diesem Vertrag finden sowie, fur
den Fall der Verhinderung dieser Person, einen Vertreter.

Die Vertragsparteien verpflichten sich, den Ansprechpartner mit den notwendigen Befugnissen
auszustatten.
8§ 20 AbschlieRende Regelung, Anlagen

Der vorliegende Vertrag einschliefilich seiner Anlagen enthélt alle Regelungen der Parteien
hinsichtlich des Vertragsgegenstands. Mundliche Abreden bestehen nicht. Frithere
Vereinbarungen und Festlegungen zum Vertragsgegenstand verlieren mit dem Wirksamwerden
dieses Vertrags ihre Giiltigkeit.

Die vor dem Unterschriftsteil dieses Vertrags aufgefiihrten Anlagen sind Vertragsbestandteil.
Fur den Fall, dass Anlagen dieses Vertrags gegeniiber den Bestimmungen dieses Vertrags
speziellere Regelungen enthalten, gehen diese der betreffenden Bestimmung vor.

8§ 21 Laufzeit, Kiindigung

Der vorliegende Vertrag tritt mit Unterzeichnung durch beide Vertragsparteien in Kraft. Er ist
unbefristet.

Der vorliegende Vertrag kann mit einer Frist von ... zum ... gekiindigt werden.

Das Recht der Vertragsparteien zur Kiindigung aus wichtigem Grund bleibt unberthrt. Ein
wichtiger Grund liegt auf Seiten der BMB insbesondere vor bei einem Versto3 gegen die
Regelungen der 8§ 9, 10, 11 und 12 dieses Vertrags.

8§ 22 Folgen der Vertragsbeendigung

Die Regelungen der 88 10, 11, 13, 14 und 15 dieses Vertrags gelten ungeachtet einer
Vertragsbeendigung fort.
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8§ 23 Vertragssprache
Die Vertragssprache ist Deutsch.
Ubersetzungen dieses Vertrags und seiner Anlagen in andere Sprachen als die Vertragssprache
dienen allein der erleichterten Lesbarkeit fir den Kooperationspartner.
8 24 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand

Fur das vorliegende Vertragsverhéltnis gilt ausschlieBlich das Recht der Bundesrepublik
Deutschland. Die Anwendung des Wiener UN-Ubereinkommens (iber Vertrage tiber den
internationalen Warenkauf vom 11. April 1980 (BGBI. 1989 Il S. 588) ist ausgeschlossen.

Fur alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im
Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien den Sitz der BMB als Gerichtsstand.
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8§ 25 Schlichtung

Bei allen Meinungsverschiedenheiten aus diesem Vertrag kdnnen die Parteien vor einer
Anrufung des Gerichts die Schlichtungsstelle der ... anrufen, um den Streit ganz oder teilweise,
vorlaufig oder endgliltig zu bereinigen.

Anmerkung: Im Text war die nationale Ethikkommission als Beispiel genannt; es
konnte aber auch jedes andere geeignete Gremium sein.

Die Parteien gehen davon aus, dass die diesem Vertrag als Muster in Anlage 7 beigefligte
Schlichtungsordnung der ... fair und ausgewogen ist, die Schlichter neutral sind, die Schlichtung
nicht zu einer Bindung an Tatsachenfeststellungen fuhrt und der Rechtsweg zu den staatlichen
Gerichten offen bleibt. Dem Schlichtungsverfahren wird jeweils die Version der
Schlichtungsordnung zugrunde gelegt, die Uber die in Absatz 1 genannte Website der ...
verbreitet wird; fur die durch das Schlichtungsverfahren anfallenden Gebuhren gilt dies
entsprechend.

Das Schlichtungsverfahren hemmt mit dem Tage seiner Einleitung die Verjahrungs- und
Ausschlussfristen fur alle Anspriiche aus dem streitigen Sachverhalt. Diese Hemmung endet
geman 8§ 203 BGB drei Monate nach dem Abschluss des Schlichtungsverfahrens.

8§ 26 Schlussbestimmungen

Der Kooperationspartner ist nicht berechtigt, Anspriiche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung
der BMB abzutreten oder in sonstiger Weise Uber diese zu verfiigen.

Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchfiihrbar sein oder werden, so
beriihrt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im Ubrigen nicht.

Anderungen oder Erganzungen dieses Vertrags bedirfen der Schriftform. Dies gilt auch fiir die
Abénderung der Schriftform.

Proben- und Datenbeschreibung
Forschungszwecke
Dokumentation Probenbehandlung (Qualitdtsrichtlinie)

1
2.
3.
4. Probanden, die Information wdnschen
5. Datenschutzerkldrung

6.

Probanden mit Anonymisierungsverbot wegen Recht auf Probenrtickgabe
bzw. -vernichtung

7. Schlichtungsordnung

Ort, Datum Unterschrift BMB

Ort, Datum, Unterschrift Kooperationspartner
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4. Material Transfer Agreement (MTA)
zwischen
der Biomaterialbank ....,
vertreten durch ..... (Geschéftsfihrung, Vorstand o. 4.)
.......... (Adresse)
- nachfolgend: BMB -

und

.... (Bezeichnung der Institution, an die
Biomaterial abgegeben wird),
vertreten durch ...... (Geschéaftsfihrung, Vorstand o. &.)
.......... (Adresse)

- nachfolgend: Institution -

Uber die einmalige Lieferung humanen Biomaterials nebst zugehdériger Daten.

8 1 Vertragsgegenstand

(1) Gegenstand dieses MTA sind die im Eigentum der BMB stehenden Proben gemél: Anlage 1 zu
diesem Vertrag.

Anmerkung: Anlage 1 muss die Proben ndher beschreiben, also Probentyp,
Probenmenge, bestimmte Eigenarten der Proben, deren
Lagerungsart, zugehdrige Daten etc. angeben. Diese Angaben werden
in eine Anlage ausgegliedert, weil das eine inhaltliche Anderung des
Vertragstexts in jedem Einzelfall tiberfliissig macht.

(2) Die BMB liefert die in Absatz 1 genannten Proben der Institution in
0 anonymisierter
O pseudonymisierter
O personenbezogener
Form.
(3) Die Lieferung erfolgt ausschlieBlich zu den in diesem MTA beschriebenen Verwendungszwecken.

Anmerkung: Die mit den vertragsgegenstéandlichen Proben verfolgten
Forschungszwecke mtissten detailliert in einer Anlage beschrieben
werden. Geeignet erscheint hier eine Art Priifplan, wie er auch bei
klinischen Studien zum Einsatz kommt. Fraglich ist, ob die BMB vor
Abschluss des Vertrags durch Priifung dieses Plans sicherstellen
misste, dass die Probenabgabe auch nur zu diesem Forschungszweck
zuldssig ist, oder ob der Plan lediglich die Funktion haben sollte, die
vertragsgegenstdndlichen Verwendungszwecke einzugrenzen. Dies
mlisste noch diskutiert werden.

§ 2 Ubereignung, Eigentumsvorbehalt

(1) Die Parteien sind sich darliber einig, dass das Eigentum an dem Vertragsgegenstand auf die
Institution Ubergehen soll.
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Die BMB behélt sich jedoch das Eigentum an dem Vertragsgegenstand bis zur vollstandigen
Bezahlung der Vergiitung gemald § 5 dieses MTA vor.

8§ 3 Rechtezusicherung der BMB

Die BMB hat sich bei ihren Vorlieferanten tiberzeugt, dass die Entnahme samtlicher Proben, die
Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender arztlicher Aufklarung und schriftlicher
Information der Probanden und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung der
Probanden erfolgt ist.

Anmerkung: Im Ausland wird zum Teil davon ausgegangen, dass eine
ausdrliickliche Einwilligung nur bei der Verwendung identifizierbaren
Humanmaterials erforderlich ist, bei kodiertem oder anonymisiertem
Material es jedoch ausreicht, wenn dem Spender eine Opt-out-Ldsung
angeboten worden ist und dieser hiervon keinen Gebrauch gemacht
hat. Mit einer durchgéngigen Einwilligungslosung flr jede Probenart
wird die Handhabung jedoch tibersichtlicher.

Die BMB versichert, Eigentimerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein.

Die BMB versichert weiterhin, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in §
11 Absatz 3 frei von Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte der
Probanden oder sonstiger Dritter der Ubertragung des Eigentums an den Proben auf die
Institution entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass entsprechende Rechte ihr
gegenulber bislang auch nicht geltend gemacht wurden.

8§ 4 Qualitatszusicherung, Standards

Die BMB versichert, dass die Proben bei ihren Vorlieferanten unverziglich nach der Entnahme
sachgerecht - entsprechend der Qualitatsrichtlinie ,Entnahme, Lagerung und Transport
menschlicher Kérpermaterialen“ in der bei Vertragsschluss gultigen Fassung - weiterbehandelt
worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder
wahrend der Bearbeitung, noch wéahrend der Lagerung oder wahrend des Transportes langer
als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius
ausgesetzt waren. Die BMB versichert, dass auch in ihrem Verantwortungskreis die Proben stets
nach MaRgabe der vorgenannten Qualitéatsrichtlinie behandelt worden sind. Eine entsprechende
Dokumentation sowie die genannte Qualitatsrichtlinie sind diesem Vertrag als Anlage 2
beigefigt.

Die BMB versichert, dass die Proben im Verantwortungsbereich ihrer Vorlieferanten weder bei
noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. Die BMB
versichert, dass es auch in ihrem Verantwortungsbereich nicht zu einer Verunreinigung der
Proben gekommen ist.

Anmerkung: Das, ,Model Transfer Agreement*” der niederldndischen Federatie van
medisch wetenschappelijke Verenigingen schldgt einen vollstédndigen
Ausschluss der Verantwortung der Biobank fiir die Sicherheit und die
Nichtverseuchung des Humanmaterials vor. Ferner soll danach die
Biobank keinerlei Haftung fir Schdden dbernehmen midssen, sofern
nicht ausdrticklich etwas anderes vereinbart wird. Da ein
Mustervertragstext, der in einer Vielzahl von Féllen zum Einsatz
kommen soll, nach deutschem Rechtsverstidndnis jedoch als AGB zu
beurteilen ist, verbieten sich derart weit reichende Haftungs- und
Gewdéhrleistungsfreizeichnungen, denn sie kénnten nicht wirksam
vereinbart werden.

8 5 Vergutung

Die Vergltung betragt EUR ... zzgl. der jeweiligen gesetzlichen MwSt. Sie ist mit
Unterzeichnung des Vertrags fallig. Die BMB stellt der Institution eine entsprechende Rechnung.
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Alternative bei unentgeltlicher Abgabe, etwa zu Forschungszwecken:

@

Die BMB Ubertragt der Institution den Vertragsgegenstand nach § 1 Absatz 1 unentgeltlich.
Fur die ihr im Zusammenhang mit der Beschaffung und Vorhaltung des Vertragsgegenstands
entstandenen Aufwendungen erhdlt sie eine Entschadigung in Héhe von EUR ... Dartiber
hinausgehende Zahlungsanspriiche aus dem vertragsgegenstandlichen Kontext hat die BMB
nicht. Die Regelungen des Absatzes 2 bleiben unberihrt.
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Die Vergiltung gilt ab BMB, sofern keine abweichende Vereinbarung mit der Institution
getroffen wurde. Die Verpackungskosten sind darin nicht enthalten und werden der Institution
separat in Rechnung gestellt, soweit diese nicht von sich aus geeignete Transportbehéltnisse
zur Verfligung stellt.

8 6 Versand, Verpackung, Gefahribergang

Leistungsort ist der Sitz der BMB. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen
unversichert auf Kosten und Gefahr der Institution. AuRert die Institution keine besonderen
Winsche, erfolgt der Versand mittels eines von der BMB zu bestimmenden Spediteurs oder
Frachtfihrers. Die BMB wird den Spediteur/Frachtfuhrer verpflichten, den Transport nach
MaRgabe der Qualitatsrichtlinie gemaR Anlage 2 zu diesem MTA durchzufihren und die
Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu dokumentieren.

Die Gefahr des zufélligen Untergangs und der zufalligen Verschlechterung der Proben geht mit
Ubergabe, bei Versendung mit der Auslieferung der Proben an den Spediteur, den Frachtfiihrer
oder an die sonst zur Ausfihrung der Versendung bestimmte Person auf die Institution Gber.

Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden der Institution verzégert, so lagert die BMB
den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr der Institution. In diesem Fall steht die Anzeige
der Versandbereitschaft dem Versand gleich.

8 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug

Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdriicklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind
unverbindlich.

Falls die BMB schuldhaft eine ausdriicklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus
sonstigen Grinden in Verzug gerat, hat die Institution ihr eine angemessene Nachfrist zu
gewaéhren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist die Institution berechtigt, vom Vertrag
zuriickzutreten.

Die weiteren gesetzlichen Anspriiche und Rechte der Institution wegen eines Lieferverzugs
bleiben unberihrt.

Die BMB ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies fur die
Institution zumutbar ist.

8§ 8 Einstehen fir Pflichtverletzungen

Die Institution ist verpflichtet, den Vertragsgegenstand ab Ablieferung durch die BMB
unverziglich auf Qualitats- und Mengenabweichungen und etwaige Transportschaden zu
untersuchen und Mangel gegeniiber der BMB zu rligen. Unterlasst die Institution die Rige, so
gilt der gelieferte Vertragsgegenstand als genehmigt, es sei denn, die Qualitats- und
Mengenabweichungen waren bei der Untersuchung nicht erkennbar. Zeigt sich ein derart
versteckter Mangel zu einem spéateren Zeitpunkt, so muss ihn die Institution unverziglich nach
Entdeckung rigen, ansonsten gilt der Vertragsgegenstand ebenfalls als genehmigt.

Méangelanspriche bestehen nicht bei nur unerheblicher Abweichung der tatsachlichen von der
vereinbarten Beschaffenheit oder bei nur unerheblicher Beeintrachtigung der Brauchbarkeit.

Die BMB ist nicht zur Gewahrleistung verpflichtet, wenn die Institution einen offensichtlichen
Mangel nicht rechtzeitig schriftlich geriigt hat.



(4)

©)

(6)

()

(8)

€y

(2

3

(4)

€y

(@)

19

Soweit ein von der BMB zu vertretender Mangel an den Proben vorliegt und von der Institution
rechtzeitig schriftlich gerligt wurde, ist die BMB zur Nacherfillung verpflichtet, es sei denn, dass
die BMB aufgrund gesetzlicher Regelungen zur Verweigerung der Nacherfiillung berechtigt ist.
Die Institution hat der BMB fir jeden einzelnen Mangel eine angemessene Frist zur
Nachbesserung zu setzen. Schlagt die mangelfreie Erflllung durch die BMB zweimalig fehl, ist
die Institution berechtigt, vom Vertrag zurlickzutreten oder die Vergiitung angemessen
herabzusetzen.

Fir Schaden der Institution haftet die BMB nur, soweit der Schaden von der BMB, ihren
Mitarbeitern, gesetzlichen Vertretern oder sonstigen Erflllungsgehilfen vorsatzlich oder grob
fahrlassig verursacht wurde. Im Ubrigen haftet die BMB nur fiir voraussehbare Schaden, die
durch die Verletzung essentieller Vertragspflichten von der BMB verursacht werden. Die Haftung
ist ausgeschlossen fir der Institution entgangenen Gewinn, bei der Institution nicht
eingetretene Einsparungen, mittelbare Schaden, Mangelfolgeschaden sowie flr Schaden, die
ihre Ursache in der von Dritten zur Verfigung gestellten Anwendungsumgebung haben. Die
BMB haftet ferner nicht fur Schéden aus héherer Gewalt. Das sind insbesondere durch
Naturereignisse, kriegerische Einwirkungen, Tarifauseinandersetzungen und &hnliche Ereignisse
verursachte Betriebsstérungen.

Die Institution tragt fur die Eignung der Probenverwendung fur die von ihr verfolgten Zwecke
ausschlieBlich selbst Sorge.

Vorstehende Haftungsbegrenzungen gelten nicht in Féallen zwingender Produkthaftung sowie bei
der Verletzung von Leben, Kérper oder Gesundheit.

Sachméngelanspriche der Institution verjahren innerhalb 12 Monaten ab Erhalt des
Vertragsgegenstands. Die gesetzlichen Fristen bleiben unberihrt bei einer vorsatzlich oder grob
fahrlassigen Pflichtverletzung der BMB sowie in Fallen der Verletzung des Lebens, des Korpers
oder der Gesundheit.

Anmerkung: Die Anmerkungen zu § 4 gelten hier entsprechend.

§ 9 Beachtung nationalen und internationalen Rechts

Die Parteien verpflichten sich, bei der Bereitstellung und Verwendung des Vertragsgegenstands
alle dafuir geltenden nationalen und internationalen Regelungen zu beachten. Diese Pflicht trifft
die BMB beziglich der in Deutschland einschlagigen Vorschriften fir die Bereitstellung, fur die
Institution beziiglich der in Deutschland und im Sitzland der Institution einschlagigen
Vorschriften fur die Verwendung des Vertragsgegenstands.

Regelungen im Sinne des Absatzes 1 sind auch Richtlinien, Konventionen, Empfehlungen und
ahnliche Regelwerke von supra- und internationalen Institutionen, einschlagigen Fachverbanden
und Berufsvereinigungen, soweit diese als allgemein anerkannt angesehen werden.

Verst6R3t eine Partei schuldhaft gegen die Pflichten aus Absatz 1 und entstehen der anderen
Partei daraus Schaden, so hat die verschuldende Partei der anderen Partei diese Schaden
insoweit zu ersetzen, als es sich nicht nur um mittelbare Schaden oder Folgeschaden handelt.

Erwirbt ein Dritter durch einen Verstol3 nach Absatz 1 Anspriiche gegen die andere Partei, so
hat die verursachende Partei nach Kenntniserlangung die andere Partei unverziiglich von
samtlichen Anspriichen des Dritten aus diesem VerstoR freizustellen.

8§ 10 Ruckgabe der Proben

Sofern ein berechtigtes Interesse der BMB vorliegt, ist die Institution auf Verlangen der BMB
verpflichtet, von der BMB benannte Proben, die der Institution Ubereignet oder zur Nutzung zur
Verfligung gestellt wurden, an die BMB zuriickzugeben oder zu vernichten.

Ein berechtigtes Interesse liegt im Sinne des Absatz 1 insbesondere vor, wenn

e die Institution gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in schwerwiegender
Weise verstoRt;

e ein Proband rechtméaRig von der BMB die Riickgabe oder Vernichtung seiner Proben
verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur
Ruckgabe verpflichtet wurde.
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Besteht zwischen der BMB und der Institution Streit, ob ein berechtigtes Interesse nach Absatz
1 vorliegt, vereinbaren die Parteien die Durchfiihrung eines Schlichtungsverfahrens vor der
nationalen Ethikkommission (Anmerkung: Dies ist nur ein Beispiel!). Der Spruch der
nationalen Ethikkommission ist fir die Parteien verbindlich.

Sofern die Ruckgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung der Institution beruht, wird die
BMB der Institution etwaige Aufwendungen, die mit der Riickgabe entstehen, sowie die
gezahlte Vergltung erstatten. Darliber hinausgehende Anspriiche, insbesondere etwaige
Schadenersatzanspriiche, stehen der Institution nicht zu.

8 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte, Personlichkeitsrechte

Der Institution ist bekannt, dass der Vertragsgegenstand ausschlieBlich fir Forschungszwecke
bestimmt ist. Zum Zwecke der Herstellung von Arzneimitteln oder Substanzen dafir ist der
Vertragsgegenstand nicht bestimmt.

Der Institution ist es untersagt, den Vertragsgegenstand oder Teile hiervon an Dritte
weiterzugeben, insbesondere das Eigentum an den Proben auf Dritte zu Ubertragen.

Anmerkung: Ist die Institution nicht eine einzelne rechtliche Einheit, sondern
beispielsweise ein Konsortium, so wére hier eine Klarstellung
angebracht, wer unter den Begriff des ,,Dritten“ fallt

)

Alternative:

Die Weitergabe des Vertragsgegenstands oder Teile desselben an Dritte ist der Institution
gestattet. Die BMB versichert, dass entgegenstehende Rechte eines Probanden oder anderer
Dritter nicht bestehen.
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Die Institution verpflichtet sich, die Personlichkeitsrechte der Probanden zu wahren.
Insbesondere verpflichtet sie sich, folgende von der BMB den Probanden zugesicherte Rechte
zu beachten:

O Die Weitergabe an Dritte zu gewerblichen Zwecken ist nicht gestattet.

0 Die Verwendung des Vertragsgegenstands ist beschréankt auf die in Anlage 3 zu diesem
Vertrag genannten Forschungszwecken.

O Die in Anlage 4 zu diesem Vertrag genannten (pseudonymisierten) Probanden wiinschen
eine Information, falls aus den ihnen entnommenen Kdérpermaterialien fur ihre Gesundheit
relevante neue medizinische Erkenntnisse gewonnen werden. Die Institution verpflichtet
sich zur unverziglichen schriftlichen Meldung derartiger Erkenntnisse an die BMB.

Die Institution hat die BMB von allen Zugriffen Dritter, insbesondere von
Zwangsvollstreckungsmaflinahmen sowie sonstigen Beeintrachtigungen ihres Eigentums
unverzuglich schriftlich zu unterrichten. Die Institution hat der BMB alle Schaden und Kosten zu
ersetzen, die durch einen Versto3 gegen diese Verpflichtung und durch erforderliche
Interventionsmafinahmen gegen Zugriffe Dritter entstehen.

8§ 12 Rechte an Forschungsergebnissen

Der Institution stehen die Rechte an denjenigen Forschungsergebnissen im Verhaltnis zur BMB
alleine zu, die unter vertragsgemafRer Verwendung der in § 1 Absatz 1 dieses MTA bezeichneten
Proben erzielt werden.

Bei der Verwertung der Forschungsergebnisse hat die Institution mdgliche Auswirkungen der
Regelungen des § 10 dieses MTA eigenverantwortlich zu beachten.

8§ 13 Anonymisierung, Ruckverfolgung

Die Institution ist berechtigt, die Proben zu anonymisieren, soweit nicht Probanden sich das Recht
vorbehalten haben, die Riickgabe oder Vernichtung ihrer Proben zu verlangen oder Rickmeldung tber

neue

fur ihn relevante medizinische Erkenntnisse zu erhalten. Diese Probanden werden in den

Anlagen 4 und 6 zu diesem MTA benannt. Sollte ein Proband von dem Recht auf Probenriickgabe bzw.
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-vernichtung Gebrauch machen, ist die Institution verpflichtet, alle Proben dieses Probanden auf
Verlangen der BMB nach MaRgabe des § 10 herauszugeben oder zu vernichten. Dies gilt nicht, soweit
die Proben bereits vollstandig anonymisiert worden sind.
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8§ 14 Datenschutz, Re-ldentifizierung

Die Institution ist verpflichtet, die Proben ausschlieflich unter Beachtung der einschlagigen
datenschutzrechtlichen Bestimmungen und den Grundsatzen guter wissenschaftlicher Praxis zu
verwenden.

Der Institution ist es untersagt, bei Proben ohne Personenbezug diesen wiederherzustellen oder
dies zu versuchen.

Die Institution ist verpflichtet, die ihr Gberlassenen medizinischen Daten durch ein geeignetes
Datenschutzkonzept zu sichern. Weitere Einzelheiten bestimmt die gesonderte
Datenschutzerklarung geméan Anlage 5 zu diesem Vertrag.

§ 15 Datenschutz/Vertraulichkeit im Verhaltnis der Vertragspartner

Die Institution wird darauf hingewiesen, dass personenbezogene Daten bei der BMB in dem
Umfang gespeichert und verarbeitet werden, als dies im Rahmen des Vertragsverhaltnisses
erforderlich ist. Eine Weitergabe personenbezogener Daten an Dritte erfolgt auBer in Fallen
gesetzlicher Verpflichtung hierzu nicht.

Beide Vertragsparteien verpflichten sich, die im Rahmen dieses Vertrags tibergebenen
Unterlagen, Datenbestande und Angaben Uber den jeweils anderen Vertragspartner vertraulich
zu behandeln, soweit es sich dabei nicht um in der Offentlichkeit bereits bekannte Angaben
handelt.

8§ 16 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe

Sofern die Institution gegen eine der Pflichten aus diesem Vertrag schuldhaft verst6fit, hat sie
an die BMB fiir jeden VertragsverstoR - unter Ausschluss des Einwands des
Fortsetzungszusammenhangs - eine Vertragsstrafe in Hohe von 10.000,00 € zu zahlen.

Der BMB bleibt vorbehalten, einen dariber hinausgehenden Schaden, welcher auf der
Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen.

8§ 17 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung

Die Institution stellt die BMB von Anspriichen des Probanden oder sonstiger Dritter

- insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldanspriiche -, die im Zusammenhang mit
einer vertragsgeméfen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der
Verpflichtungen der Institution erhoben werden, frei.

Zu den nach Absatz 1 erstattungsfahigen Kosten zahlen auch die angemessenen Kosten der
Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welche die BMB bei der Durchsetzung der mit dieser
Vereinbarung Ubertragenen Rechte oder zur Abwehr von Anspriichen Dritter entstehen.

Die BMB wird die Institution unverzlglich von vorzunehmenden Malinahmen der
Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und der Institution die Mdglichkeit geben,
ihrerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu filhren. Im Ubrigen verpflichtet sich die
Institution, die BMB bei der Abwehr dieser Anspriiche zu unterstiitzen.

8§ 18 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand

Fir das vorliegende Vertragsverhaltnis gilt ausschlieBlich das Recht der Bundesrepublik
Deutschland. Die Anwendung des Wiener UN-Ubereinkommens iiber Vertrage iiber den
internationalen Warenkauf vom 11. April 1980 (BGBI. 1989 Il S. 588) ist ausgeschlossen.

Fir alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im
Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien den Sitz der BMB als Gerichtsstand.
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8 19 Schlichtung

Bei allen Meinungsverschiedenheiten aus diesem Vertrag kdnnen die Parteien vor einer
Anrufung des Gerichts die Schlichtungsstelle der ... anrufen, um den Streit ganz oder teilweise,
vorlaufig oder endgliltig zu bereinigen.

Anmerkung: Im Text war die nationale Ethikkommission als Beispiel genannt; es
konnte aber auch jedes andere geeignete Gremium sein.)

Die Parteien gehen davon aus, dass die diesem Vertrag als Muster in Anlage 7 beigefligte
Schlichtungsordnung der ... fair und ausgewogen ist, die Schlichter neutral sind, die Schlichtung
nicht zu einer Bindung an Tatsachenfeststellungen fuhrt und der Rechtsweg zu den staatlichen
Gerichten offen bleibt. Dem Schlichtungsverfahren wird jeweils die Version der
Schlichtungsordnung zugrunde gelegt, die Uber die in Absatz 1 genannte Website der ...
verbreitet wird; fur die Gebuhren gilt dies entsprechend.

Das Schlichtungsverfahren hemmt mit dem Tage seiner Einleitung die Verjahrungs- und
Ausschlussfristen fir alle Anspriiche aus dem streitigen Sachverhalt. Diese Hemmung endet
gemal § 203 BGB drei Monate nach dem Abschluss des Schlichtungsverfahrens.

8 20 Schlussbestimmungen

Die Institution ist nicht berechtigt, Anspriiche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung der BMB
abzutreten oder in sonstiger Weise Uber diese zu verfiigen. Die Regelungen des § 354a HGB
bleiben unberdhrt.

Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchfiihrbar sein oder werden, so
beriihrt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im Ubrigen nicht.

Anderungen oder Erganzungen dieses Vertrags bedirfen der Schriftform. Dies gilt auch fiir die
Abénderung der Schriftform.

Proben- und Datenbeschreibung
Dokumentation Probenbehandlung (Qualitdtsrichtlinie)
Forschungszwecke

1
2.
3.
4. Probanden, die Information wdnschen
5. Datenschutzerkldrung

6.

Probanden mit Anonymisierungsverbot wegen Recht auf Probenrtickgabe
bzw. -vernichtung

7. Schlichtungsordnung

Ort, Datum, Unterschrift BMB

Ort, Datum, Unterschrift Institution
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5. Vertrag fur die Probenverarbeitung im Auftrag

Allgemeine Vorbemerkung

Der Vertrag ist fur Falle gedacht, in denen eine deutsche Biobank einen Dienstleister im Ausland damit
beauftragt,

e Biomaterialien zu bearbeiten und zum Zugriff bereitzuhalten (z.B. diese fachgerecht zu frosten und
zu lagern);
die mit diesen Materialien korrespondierenden personenbezogenen Daten zu verarbeiten;
medizinische Erkenntnisse aus diesen Materialien zu ziehen (z.B. bestimmte Analysen
durchzufiihren).

Die Auftragsinhalte kdnnen variieren, sie miissen nicht kumulativ vorliegen.

Datenschutzrechtliche Vorbemerkung

Gibt eine deutsche Biobank personenbezogene Daten an einen auslandischen Dienstleister ab, so stellt
sich stets die Frage, ob insoweit eine ,Ubermittlung“ dieser Daten im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 3 BDSG
vorliegt, fiir die besondere Voraussetzungen gelten. Handelt es sich bei dem Empfanger dieser Daten
um einen Auftragsdatenverarbeiter im Sinne des § 11 BDSG, so gilt dieser nicht als ,Dritter”, wenn er
im Inland, in einem Mitgliedsstaat der EU oder in einem EWR-Vertragsstaat seinen Sitz hat, § 3 Abs. 8
S. 3 BDSG. In diesem Fall liegt keine Ubermittlung vor, datenschutzrechtlich wird die Weitergabe von
Daten zwischen dem Auftraggeber und dem Auftragnehmer im Auftragsdatenverarbeitungsverhaltnis
als interner Vorgang betrachtet.

Fur den hier diskutierten Kreis auslandischer Kooperationspartner in Grof3britannien, den Niederlanden
und in Osterreich gilt daher: Dortige Auftragsdatenverarbeiter sind keine ,,Dritten” im Sinne des BDSG,
die Weitergabe von personenbezogenen Daten an sie ist keine ,Ubermittlung”, deren Zulassigkeit die
deutsche Biobank besonders prifen muisste. Fur die Datenverarbeitung und die Betroffenenrechte
gelten die deutschen datenschutzrechtlichen Regelungen, im Hinblick auf die technisch-
organisatorischen Mallnahmen die des Sitzlandes des Auftragnehmers.

Fur die Schweiz, die weder EU-Mitgliedsstaat noch ,anderer Vertragsstaat* im Sinne des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum ist, stellt sich die Rechtslage etwas komplexer dar. Ein
Auftragsdatenverarbeiter in der Schweiz ist im Verhaltnis zur deutschen Biobank stets , Dritter”, die
Weitergabe personenbezogener Daten an ihn stellt eine ,,Ubermittlung* dar.

Die Zulassigkeit dieser Ubermittlung ist anhand der Vorgaben des § 4b BDSG (Ubermittlung
personenbezogener Daten ins Ausland) zu uiberpriifen. Danach hat eine Ubermittlung insbesondere zu
unterbleiben, wenn ein angemessenes Schutzniveau im Empfangerland nicht gegeben ist, § 4b Abs. 2
S. 2 BDSG.

Fur die Schweiz hat die EU-Kommission jedoch positiv ein angemessenes Schutzniveau anerkannt
(Amtsblatt der EG Nr. L 215/1 vom 25.08.2000), so dass lediglich noch die allgemeinen
Zulassigkeitsvoraussetzungen fiir die Ubermittlung von Daten zu gewdhrleisten sind. Im vorliegenden
Kontext sollen ohnehin stets Einwilligungen der Betroffenen eingeholt werden. Geht diesen eine
Information voraus, die auch den Umstand der Auftrags-Datenverarbeitung in der Schweiz anspricht,
so ist von der Wirksamkeit der Einwilligung und damit von einer Rechtsgrundlage auch fir die
Ubermittlung personenbezogener Daten an Dienstleister in der Schweiz auszugehen.

Personlichkeitsrechtliche Vorbemerkung

Das von datenschutzrechtlichen Regelungen abgedeckte informationelle Selbstbestimmungsrecht ist
lediglich eine spezielle Ausformung des aus Artikel 2 Abs. 1 i. V. m. Artikel 1 Abs. 1 GG abgeleiteten
allgemeinen Personlichkeitsrechts. Deshalb decken datenschutzrechtliche Regelungen auch nicht alle
weiteren Aspekte dieses allgemeinen Personlichkeitsrechts ab.

Dies kommt im vorliegenden Kontext zum Tragen: Soweit die Verarbeitung personenbezogener Daten
im Auftrag in Rede steht, kann auf die Regelungen insbesondere des § 11 BDSG zurlckgegriffen
werden und eine entsprechende vertragliche Abbildung dieser Vorgaben auf ,gesicherter Basis“
erfolgen. Ubernimmt - wie hier vorausgesetzt - der beauftrage Dienstleister jedoch uber die reine
Datenverarbeitung hinaus weitere Pflichten, die im Umgang mit den Biomaterialien bestehen, auf die
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sich die personenbezogenen Daten beziehen, so bedirfen diese Pflichten der zuséatzlichen
ausdricklichen Regelung in einem Vertrag, der im U(brigen auf datenschutzrechtliche Aspekte
ausgerichtet ist.

Es sei hier erinnert an das im Rahmen des TMF-Gutachtens ,Biomaterialien - Rechtliche
Rahmenbedingungen* (Schriftenreine der TMF, Band 2) entwickelte ,3-Schichten-Modell”. Dieses
unterscheidet bei der rechtlichen Beurteilung des Umgangs mit menschlichen Biomaterialien

e die sachenrechtliche Ebene, welche die Eigentums-, Besitz- und Nutzungsfragen betrifft
(sogenannte Eigentumsschicht);

o die Ebene der personenbezogenen Daten und des Umgangs mit diesen (sogenannte
Datenschutzschicht);

e die Ebene der Bindungen und Verpflichtungen, die der Spender des Biomaterials diesem
zugeordnet hat (sogenannte personlichkeitsrechtliche Schicht).

Die Datenschutzschicht weist allerdings groRe Ahnlichkeiten und teils auch Uberschneidungen mit der
personlichkeitsrechtlichen  Schicht auf. Es ist daher legitim, Vertragsverhéltnisse an
datenschutzrechtlich erprobten Vertragsmodellen der Auftragsdatenverarbeitung zu orientieren und
diese lediglich um solche Aspekte zu ergénzen, die durch datenschutzrechtliche Regelungen alleine
nicht oder jedenfalls nicht eindeutig oder hinreichend geldst werden kénnen.

Der Vertragsentwurf orientiert sich daher am Mustervertrag fir Auftragsdatenverarbeitung der
Gesellschaft fiir Datenschutz und Datensicherung, der in der Regel die Billigung der Aufsichtsbehdrden
findet, und fiihrt zuséatzliche Elemente ein, die gezielt auf den Umgang mit Biomaterialien ausgerichtet
sind.
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Vereinbarung

zwischen

............................................................................... (Biobank)

- nachstehend Auftraggeber genannt -

und

................................................................................ (Dienstleister)

- nachstehend Auftragnehmer genannt -

8 1 Gegenstand der Vereinbarung

Der Auftragnehmer tUbernimmt . . . (kurze Beschreibung dessen, was der Auftragnehmer im Hinblick
auf die Biomaterialien zu tun hat) und verarbeitet die korrespondierenden personenbezogenen Daten
im Auftrag des Auftraggebers gemaR der Aufgabenbeschreibung in Anlage 1, die Bestandteil dieser
Vereinbarung ist.
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8§ 2 Verantwortung fur die rechtliche Zulassigkeit

Der Auftraggeber versichert, dass er Gber das Eigentum an den vertragsgegenstandlichen
Biomaterialien verfiigt und die Personen, denen diese Materialien entnommen wurden, in die
Verwendung dieser Materialien zu den vertragsgegensténdlichen Zwecken wirksam eingewilligt
haben.

Anmerkung: Hat die Biobank lediglich Nutzungsrechte an den Materialien, so ist
Absatz 1 entsprechend zu modifizieren!

Der Auftraggeber ist unbeschadet der Regelungen des § 7 dieser Vereinbarung alleine
verantwortlich fiir die Beurteilung der rechtlichen Zulassigkeit der im Rahmen des
Auftragsverhaltnisses durchgefiihrten Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten durch den Auftragnehmer im Hinblick auf die Regelungen des
Bundesdatenschutzgesetzes und anderer Vorschriften tiber den Datenschutz.

Der Auftraggeber ist alleine verantwortlich fur die rechtliche Beurteilung der Einhaltung
personlichkeitsrechtlicher Vorgaben, die im Kontext des Umgangs mit menschlichem Biomaterial
zu beachten sind.

8§ 3 Weisungsgebundenheit des Auftragnehmers beim Umgang mit
Biomaterialien

Der Auftragnehmer nutzt die ihm vom Auftraggeber tibergebenen Biomaterialien ausschlieBlich
zu den vertragsgegensténdlichen Zwecken im Rahmen der Aufgabendefinition geméaR Anlage 1
zu diesem Vertrag.

Bei der Erflillung seiner vertragsgegenstandlichen Aufgaben ist der Auftragnehmer an die
Weisungen des Auftraggebers gebunden. Weisungen des Auftraggebers bedirfen der
Schriftform.
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8 4 Weisungsgebundenheit des Auftragnehmers bei der Datenverarbeitung

Der Auftragnehmer erhebt, verarbeitet oder nutzt die personenbezogenen Daten des
Auftraggebers ausschliefllich im Rahmen dieser Vereinbarung und eventueller Einzelweisungen
des Auftraggebers. Die Weisungsgebundenheit des Auftragnehmers erstreckt sich auch auf die
notwendige Mitwirkung bei der Erstellung des Verfahrensverzeichnisses und bei Zuléssigkeits-
und OrdnungsmaRigkeitskontrollen des Auftraggebers. Nicht mehr benétigte Daten und
Unterlagen mit personenbezogenen Daten dirfen erst nach vorheriger Zustimmung durch den
Auftraggeber datenschutzgerecht vernichtet werden.

Die Weisungen des Auftraggebers bedurfen der Schriftform, soweit nicht wegen besonderer
Umstande eine andere Form angemessen ist.

8 5 Verarbeitungs- und Nutzungsvarianten

Zur Erfullung des Vertragsgegenstandes ist der Auftragnehmer zur Durchfiihrung aller technisch
erforderlichen Verarbeitungen und Nutzungen der Biomaterialien und Daten (z. B. Einfrieren
von Proben, Herstellung neuer Gewebeschnitte, Duplizieren von Besténden fir die
Verlustsicherung, Anlegen von Log-Files, Zwischendateien und Arbeitsbereichen etc.)
berechtigt. Dartber hinaus ist er zur Bereinigung von technisch bedingten Fehlern berechtigt,
Uber die er den Auftraggeber umgehend entsprechend zu informieren hat. Die Verarbeitung der
Daten zu anderen als den vertragsgegenstandlichen Zwecken ist dem Auftragnehmer nicht
gestattet.

Die Beseitigung des Namensbezugs von Biomaterialien und die Anonymisierung
personenbezogener Daten sowie Léschungen personenbezogener Daten bedirfen des
schriftlichen Einverstandnisses des Auftraggebers. Gleiches gilt fur die Vernichtung von
Biomaterialien und von Datentragern, die personenbezogene Daten enthalten.

8 6 Ansprechpartner der Vertragspartner

Auftraggeber und Auftragnehmer benennen als Weisungsberechtigte und fir die Annahme von
Weisungen fur die laufende Abwicklung folgende Ansprechpartner:

Beim Auftraggeber:

(Name, Funktion, Telefon)

Beim Auftragnehmer:

(Name, Funktion, Telefon)

Wechsel oder eine Verhinderung des verantwortlichen Ansprechpartners teilen die
Vertragspartner unverziglich schriftlich unter Benennung eines Vertreters mit.

8 7 Hinweispflichten der Vertragsparteien beim Umgang mit Biomaterialien

Der Auftragnehmer weist den Auftraggeber auf Widerspriche dieser vertraglichen
Vereinbarungen oder von Einzelanweisungen zu gesetzlichen und sonstigen rechtlichen
Vorgaben hin, die beim Umgang mit Biomaterialien zu beachten sind. Dies gilt auch fir andere
anerkannte Vorgaben im Sitzland des Auftragnehmers wie etwa Empfehlungen und/oder
Richtlinien von berufsstéandischen Vereinigungen und Ethikkommissionen.

Stellt der Auftraggeber fest, dass der Auftragnehmer bei der Durchfihrung seiner Aufgaben von
Vorgaben dieser Vereinbarung oder von den in Absatz 1 genannten Vorgaben abweicht, so
weist er den Auftragnehmer hierauf unverzuglich hin. Die Vertragsparteien erarbeiten in diesem
Fall einvernehmlich eine rechtskonforme Ldsung.
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8 8 Hinweispflichten der Vertragsparteien bei der Datenverarbeitung

Verst6Rt eine Weisung des Auftraggebers nach Auffassung des Auftragnehmers gegen das
Bundesdatenschutzgesetz oder andere Vorschriften Giber den Datenschutz, so hat er den
Auftraggeber unverziglich darauf hinzuweisen. Der Auftragnehmer ist berechtigt, die
Durchfuhrung der entsprechenden Weisung solange auszusetzen, bis sie durch den
Verantwortlichen beim Auftraggeber bestétigt oder geandert wird.

Der Auftragnehmer setzt den Auftraggeber Uber Stérungen, Verdacht auf
Datenschutzverletzungen oder andere Unregelmaliigkeiten bei der Verarbeitung der
vertragsgegenstandlichen personenbezogenen Daten unverziglich in Kenntnis.

Der Auftraggeber hat bei der Feststellung von Fehlern oder UnregelmaRigkeiten, die er
insbesondere bei der Priifung von Ergebnissen macht, unverziglich den Auftragnehmer zu
informieren. Fihren die Feststellungen zu notwendigen Verfahrensdnderungen, so stimmen sich
die Parteien vor deren Umsetzung einvernehmlich ab.

8§ 9 Datengeheimnis, Vertraulichkeit

Der Auftragnehmer ist verpflichtet, bei der auftragsgeméafien Verarbeitung der
personenbezogenen Daten des Auftraggebers das Datengeheimnis gemall § 5 BDSG zu wahren.

Er hat hierzu bei der Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ausschlieBlich Beschéftigte einzusetzen, die auf das Datengeheimnis nach 8§ 5 BDSG
verpflichtet sind. Er hat insbesondere mit der gebotenen Sorgfalt darauf hinzuwirken, dass alle
Personen, die von ihm mit der Bearbeitung oder Erfullung dieses Vertrages betraut sind, die
gesetzlichen Bestimmungen Uber den Datenschutz beachten und die aus dem Bereich des
Auftraggebers erlangten Informationen nicht unbefugt an Dritte weitergeben oder sonst
verwerten.

Beide Parteien verpflichten sich, alle im Rahmen des Vertragsverhéltnisses erlangten Kenntnisse
von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen vertraulich zu behandeln.
8 10 Datenschutzbeauftragter des Auftragnehmers

Der Auftragnehmer bestellt vor Beginn der vertragsgegenstandlichen Arbeiten einen
Datenschutzbeauftragten.

Der Datenschutzbeauftragte hat auf die Beachtung des Bundesdatenschutzgesetzes und
anderer Vorschriften Uber den Datenschutz sowie der Vorgaben zu den allgemeinen
Personlichkeitsrechten der Betroffenen auch im Auftragsverhaltnis hinzuwirken.

Ein Wechsel des Datenschutzbeauftragten ist dem Auftraggeber unverziglich mitzuteilen.

8§ 11 Rechte der Spender
Der Auftraggeber ist fiir die Wahrung der Rechte der Spender verantwortlich.

Der Auftragnehmer unterstiitzt den Auftraggeber bei der Wahrung dieser Rechte, insbesondere
im Hinblick auf die Benachrichtigung (auch tber den Spender betreffende neue medizinische
Erkenntnisse, falls vom Spender gewiinscht), Auskunftserteilung, Berichtigung, Sperrung,
Léschung und Vernichtung.

Werden Rechte eines Spenders durch den Auftragnehmer verletzt, so unterstiitzt der
Auftraggeber den Spender in geeigneter Weise bei der Durchsetzung seiner Rechte.
§ 12 Haftung

Der Auftragnehmer haftet dem Auftraggeber fir Schaden, die der Auftragnehmer, seine
Mitarbeiter bzw. die von ihm mit der Vertragsdurchfihrung Beauftragten bei der Erbringung der
vertraglichen Leistungen schuldhaft verursachen.
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Fur den Ersatz von Schaden, die ein Betroffener wegen einer nach dem
Bundesdatenschutzgesetz oder anderen Vorschriften unzuldssigen oder unrichtigen
Datenerhebung, -verarbeitung oder -nutzung im Rahmen des Auftragsverhaltnisses erleidet, ist
der Auftraggeber gegeniiber dem Betroffenen verantwortlich. Ein Rickgriff bei Verschulden des
Auftragnehmers bleibt dem Auftraggeber vorbehalten.

Die Regelungen des Absatzes 2 gelten fiir den unzuléssigen oder unrichtigen Umgang mit
Biomaterialien entsprechend.

§ 13 Auftragskontrollen

Der Auftraggeber hat das Recht, die in Nr. 6 der Anlage zu § 9 BDSG vorgesehene
Auftragskontrolle im Benehmen mit dem Auftragnehmer durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen. Er hat das Recht, sich durch Stichprobenkontrollen, die in der Regel 48 Stunden vorher
anzumelden sind, von der Einhaltung dieser Vereinbarung durch den Auftragnehmer in dessen
Geschaftsbetrieb zu Gberzeugen.

Der Auftragnehmer verpflichtet sich, dem Auftraggeber auf Anforderung die zur
Auftragskontrolle erforderlichen Auskiinfte zu geben und Nachweise zu fihren sowie dem
Auftraggeber Zutritt zu kontrollrelevanten Rd&umen zu gewahren.

8§ 14 Unterauftragsverhaltnisse

Die Eingehung von Unterauftragsverhéltnissen ist dem Auftragnehmer nicht gestattet.
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Vorbehaltlich ausdrtcklicher schriftlicher Zustimmung des Auftraggebers ist der Auftragnehmer
nicht befugt, zur Erfiillung seiner vertraglichen Pflichten Unterauftragnehmer zu beauftragen.

Vertrage mit Unterauftragnehmern sind dem Auftraggeber zur Einholung von dessen
Zustimmung vorzulegen. Der Auftraggeber Uberprift die Vertrage auf Kollisionen mit seinen
vertragsgegenstandlichen Interessen.

8§ 15 Festlegung der technischen und organisatorischen MaRhahmen

Der Auftragnehmer beachtet die Grundséatze ordnungsgemaRer Speicherbuchfiihrung und
gewahrleistet die im Rahmen der ordnungsgemanRen Abwicklung der Arbeiten erforderlichen
Sicherungsmaflnahmen. Die hierzu erforderlichen technischen und organisatorischen
MaRnahmen gemaR § 9 BDSG und Anlage werden gesondert festgeschrieben in Anlage 2 zu
dieser Vereinbarung und sind Vertragsbestandteil.

Verweis auf technische Vorgaben fir den Umgang mit Biomaterial, Anlage 3!
Orientierung an den Qualitatssicherungsvorgaben aus TP 4 des ersten BMB-
Projekts.

Die technischen und organisatorischen MaRnahmen kdnnen im Laufe des Auftragsverhaltnisses
entsprechend einer technischen und organisatorischen Weiterentwicklung im Bereich des
Auftragnehmers fortgeschrieben werden. Vor ihrer Umsetzung sind sie mit dem Auftraggeber
abzustimmen.

8 16 Verpflichtung Uber das Vertragsende hinaus

Bei Beendigung des Auftragsverhéltnisses verpflichtet sich der Auftragnehmer, alle mit dem
Auftrag zusammenhangenden Biomaterialien, Daten und Unterlagen zuriickzugeben bzw. den
Nachweis der ordnungsgemafen Vernichtung zu fihren falls sich die Parteien einvernehmlich
auf diese geeinigt haben.

Dokumentationen, die dem Nachweis der ordnungsgeméafRen Daten- und Probenverarbeitung
dienen, sind durch den Auftragnehmer entsprechend den jeweiligen Aufbewahrungsfristen tber
das Vertragsende hinaus aufzubewahren. Er kann sie zu seiner Entlastung dem Auftraggeber
bei Vertragsende Ubergeben.

Der Auftragnehmer hat im Regressfall dem Auftraggeber auch nach Vertragsende die noch
vorhandenen Dokumentationen zur Filhrung des Entlastungsbeweises zu Uberlassen.



4

(€]

@)

(€]

@)

3

29

Die Vertragsparteien sind verpflichtet, auch tUber das Ende des Vertragsverhéltnisses hinaus die
Regelungen des 8 9 dieser Vereinbarung sinngemaf} einzuhalten.
8 17 Rechtswahl, Gerichtsstand

Fir das vorliegende Vertragsverhaltnis gilt ausschlieBlich das Recht der Bundesrepublik
Deutschland.

Gerichtsstand fiir alle Rechtsstreitigkeiten aus dieser Vereinbarung ist der Sitz des
Auftraggebers.
8§ 18 Streitbeilegung

Bei allen Meinungsverschiedenheiten aus diesen Vereinbarungen werden die Vertragspartner
vor einer Anrufung des Gerichts die Schlichtungsstelle . . . (Stelle benennen) anrufen, um den
Streit ganz oder teilweise, vorlaufig oder endgtiltig zu bereinigen.

Das Verfahren nach Absatz 1 richtet sich nach der Schlichtungsordnung, die dieser
Vereinbarung als Anlage 4 beigefiigt ist.

Das Schlichtungsverfahren hemmt mit dem Tage seiner Einleitung die Verjahrungs- und
Ausschlussfristen fur alle Anspriiche aus dem streitigen Sachverhalt. Diese Hemmung endet drei
Monate nach dem Abschluss des Schlichtungsverfahrens.

8§ 19 Schriftform

Anderungen, Erganzungen, Kiindigungen und die Aufhebung dieses Vertrags sowie dieses
Schriftformerfordernisses bedirfen der Schriftform. Die Regelung des § 4 Absatz 2 bleibt unberihrt.

§ 20 Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Bestimmungen dieser Vereinbarung unwirksam oder undurchfiihrbar sein oder
werden, so wird dadurch die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt.

Anlagen.: 1. Aufgabenbeschreibung

2. Technische und organisatorische MalBnahmen Daten
3. Technische und organisatorische Mal3snahmen Biomaterial

4. Schlichtungsordnung

Ort, Datum Auftraggeber

Ort, Datum Auftragnehmer
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Aufgabenbeschreibung
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Der Auftragnehmer hat den Regelungen der Vereinbarung entsprechend folgende Aufgaben fir den
Auftraggeber wahrzunehmen.

Entgegennahme, Aufbereitung und Aufbewahren von Biomaterialien des Auftraggebers,
inshesondere . . .. .. (Beschreibung der Biomaterial-Kategorien, der technischen Verfahren zur
Aufbereitung und Aufbewahrung),

Verarbeitung und Pflege korrespondierender personenbezogener Daten, insbesondere . . . . . .
(Beschreibung der Datentypen, des Verarbeitungsverfahirens, der DatensicherungsmalSnahmen,
von Kontrollroutinen etc.) nach den Vorgaben des Auftraggebers unter Beachtung der Regelungen
der Anlage 2.

Der Auftragnehmer ist verpflichtet, eine ausfiihrliche Dokumentation der Datenerhebung, -
verarbeitung und -nutzung zu fithren, anhand derer der Auftraggeber den Nachweis Uber die
ordnungsgemalfie Datenverwendung fuhren kann. Dieser Dokumentation liegen die Grundsatze
Uber ordnungsgemaRe Buchfilhrung und ordnungsgemafe Speicherbuchfiihrung (vgl.
Bundessteuerblatt 1995 1, S. 738) zugrunde.

Der Auftragnehmer ist verpflichtet, eine ausfuhrliche Dokumentation der Aufnahme, Verarbeitung
und Nutzung der Biomaterialien zu fiihren, anhand derer der Auftraggeber den Nachweis
ordnungsgemalier Verwendung der Biomaterialien fiihren kann. Er legt dieser Dokumentation die

Qualitatssicherungsvorgaben gemaR . . . . . . (TP 4 des ersten BMB-Profekts korrekt benennen!)
zugrunde.
Durchfihrung von . . . . .. (Beschreibung von Analysen etc., Procedere zur Mitteilung der

Ergebnisse, Procedere zu Information von Patienten/Probanden, falls Erkenntnisse gewonnen
werden, dber die zu informieren ist) auf Anforderung des Auftraggebers.
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Anlage 2 zur Vereinbarung vom

Technische und organisatorische MaBnahmen Daten
(8 9 BDSG und Anlage)

Anmerkung: Auch Auftragsdatenverarbeiter haben nach § 9 BDSG die technischen und
organisatorischen MalBnahmen zu treffen, die zur Erfiillung der Vorgaben
des BDSG erforderlich sind. Welche MalBnahmen dies sind, ist eine
Einzelfallentscheidung. Die Auflistungen sind daher nur als Beispiele zu
verstehen.

Organisatorische MalBnahmen kdnnen etwa sein

o die organisatorische, raumliche und personelle Abgrenzung der Datenverarbeitung von anderen
Unternehmensbereichen;

o die Festlegung der Funktion, der Zustandigkeiten und Verantwortung bei der Datenverarbeitung;
Regelungen zur ordnungsgemaRen und sicheren Abwicklung der Datenverarbeitungsaufgaben
(Uberwachung der Einhaltung der Regelungen), Priifung der Wirksamkeit der Regelungen und
MaRnahmen sowie permanente Anpassung;

e Sonstiges.

Anmerkung: Die im Folgenden benannten Kontrollelemente und das Trennungsgebot
ergeben sich aus der Anlage zu § 9 Satz 1 BDSG. Die jeweils genannten
EinzelmalBnahmen sind wiederum nur Beispiele.
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1)  Zutrittskontrolle

MaBnahmen, die geeignet sind, Unbefugten den Zutritt zu den Datenverarbeitungsanlagen zu
verwehren, mit denen personenbezogene Daten verarbeitet werden, kénnten sein:

e Absicherung der Zutrittswege (Alarmanlage, elektrische Tiréffner);

e Festlegung der Zutrittsberechtigungen einschlief3lich ihrer Dokumentation fur Mitarbeiter und
Firmenfremde (Wartungspersonal, Besucher);

e Schlussel, Codekarten;
e Kontrolle/Protokollierung des Zutritts;
o Werkschutz, Pfortner;

e Sonstiges.

2)  Zugangskontrolle

MaBnahmen, durch die Unbefugte an der Benutzung der Datenverarbeitungsanlagen und -verfahren
gehindert werden. Gemeint ist hiermit im Gegensatz zur (rdumlichen) Zutrittskontrolle das Eindringen
in das EDV-System selbst seitens unbefugter Personen:

e Kennwortschutz; Sicherung von Bildschirmarbeitsplatzen durch Bildschirmschoner, Sperrung und
Pausenschaltung;

e Sicherung des Netzwerkes gegen Zugriffe von aulBen;
e Sicherung der Netze (intern);

e Sonstiges.

3)  Zugriffskontrolle

Es ist sicherzustellen, dass die zur Benutzung der Datenverarbeitungsverfahren Befugten
ausschlieBlich auf die ihrer Zugriffsberechtigung unterliegenden personenbezogenen Daten zugreifen
kénnen und dass bei der Bearbeitung solche Daten nicht unbefugt gelesen, kopiert, verandert und
entfernt werden kénnen, z. B. durch

o differenzierte Festlegung der Zugriffsberechtigten fur den Zugriff auf Daten durch selbsttatige
Einrichtungen, z. B. Online-Terminals, angeschlossene PCs;

e Legitimation der zugriffsberechtigten Personen (Passworter, Zugangscodes);
e Kontrolle des Zugriffs;
e Teilzugriffsmoglichkeit auf Datenbestéande und Funktionen, z. B. Loschungen;

e Sonstiges.

4)  Weitergabekontrolle

Hier muss gewahrleistet werden, dass personenbezogene Daten bei der elektronischen Ubertragung
oder wahrend ihres Transports oder ihrer Speicherung auf Datentrdger nicht unbefugt gelesen,
kopiert, verandert oder entfernt werden kénnen.

Ein Transport von Datentrédgern mit personenbezogenen Daten zu einem Aktenvernichter darf nur in
geschlossenen Behdltnissen und in geschlossenen Fahrzeugen (ordnungsgemaR befestigte Planen
usw. oder Container) durchgefuhrt werden, so dass kein Material verloren gehen kann.

In Betracht kommen

o die Festlegung der Bereiche, in denen sich Datentréager befinden missen oder befinden diirfen;
o die Festlegung der Personen, die aus diesen Bereichen Datentrager entfernen dirfen;

o die Kontrolle der Entfernung von Datentrégern;

e die Absicherung der Bereiche, in denen sich Datentrager befinden;
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e die Festlegung der zur Ubermittlung bzw. fiir den Transport Befugten;
o die Legitimation der Berechtigten (z. B. Datentragerbegleitschein);
e die Erstellung von Ubergabeprotokollen/Empfangsbestatigungen;

e Sonstiges.

5) Eingabekontrolle

Sie soll gewahrleisten, dass nachtraglich tberprift und festgestellt werden kann, ob und von wem
personenbezogene Daten in Datenverarbeitungssysteme eingegeben, verandert oder entfernt worden
sind.

Dies kann realisiert werden durch

e die Kennzeichnung der erfassten Daten;

o Erfassungsprotokolle der Eingaben, Veranderungen und Léschungen personenbezogener Daten;
o die Regelung der Zugriffsberechtigung;

e die Kontrolle und Auswertung der Protokolle.

6) Auftragskontrolle

Bei Auftragsdatenverarbeitung darf diese nur entsprechend den Weisungen des Auftraggebers
erfolgen. Der Auftraggeber muss sicherstellen, dass er dies kontrollieren kann. Dies wird vertraglich
festgelegt.

Beispiele sind

e eine diesbezliglich eindeutige Vertragsgestaltung;
e ein Auftragsformular;

e Kriterien zur Auswahl des Auftragnehmers;

o Kontrollen des Auftraggebers bzgl. der Vertragsdurchfiihrung.

7)  Verfugbarkeitskontrolle

Personenbezogene Daten muissen gegen zufédllige Zerstérung oder Verlust geschitzt sein. Diese
Voraussetzung kann erfillt werden durch

e Datensicherungs- und Backupkonzepte;
e unterbrechungsfreie Stromversorgung;

e Katastrophen- oder Notfallplane (Wasser, Feuer, Explosion, Androhung von Anschlagen, Absturz,
Erdbeben);

e Virenschutz, Firewall;

e Schwachstellenanalyse (Gelandeschutz, Gebdudeschutz, Eindringen in Rechner, Rechnernetze);
Aufbewahrung der Daten in Datensicherungsschranken, Tresoren.

8) Trennungsgebot

Es ist sicherzustellen, dass zu unterschiedlichen Zwecken erhobene personenbezogene Daten getrennt
verarbeitet werden konnen.

Es besteht allerdings keine Notwendigkeit zu einer physischen Trennung. Eine logische Trennung
genugt.
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6. BMB-Schlichtungsordnung

8 1 Anwendungsbereich

Die Schlichtungsordnung steht fir Streitigkeiten zur Verfiigung, die ihre Ursache in Sachverhalten aus
der Kooperation von Biomaterialbanken (BMB) und Dienstleistern im In- und Ausland sowie aus
Vertragsverhéaltnissen zwischen deutschen BMB und auslandischen Forschungseinrichtungen haben.
Hierzu gehoren insbesondere Streitigkeiten
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zwischen deutschen BMB und auslandischen BMB,
zwischen deutschen BMB und deutschen/auslandischen Dienstleistern;
zwischen deutschen BMB und deutschen/auslandischen Forschungseinrichtungen;

aus den sonstigen Rechtsbeziehungen einer deutschen BMB mit anderen
deutschen/auslandischen Vertragspartnern.

8 2 Einleitung des Verfahrens

Das Schlichtungsverfahren beginnt mit dem Tage des Eingangs eines schriftlichen Antrags einer
Partei auf seine Durchfiihrung (Schlichtungsantrag) bei der Schlichtungsstelle. Der Antrag soll
vierfach eingereicht werden. Folgende Angaben missen in dem Schlichtungsantrag enthalten
sein:

(@) Namen, Anschriften, Telefon, Telefax oder sonstige Kommunikationsreferenzen der
Parteien, des gesetzlichen Vertreters und gegebenenfalls des Verfahrensbevollméchtigten
der Partei, die den Schlichtungsantrag stellt, sowie des gesetzlichen Vertreters und
gegebenenfalls des Verfahrensbevollméchtigten der anderen Beteiligten, sofern bekannt;

(b) eine kurze Darstellung des Gegenstands der Streitigkeit;

(c) die zum Verstandnis des Sachverhalts erforderlichen Urkunden (Vertrage, Schriftwechsel,
technische Unterlagen etc.).

Die Schlichtungsstelle tGbermittelt den im Schlichtungsantrag genannten anderen Beteiligten
jeweils eine Abschrift des Schlichtungsantrags und setzt diesen eine angemessene Frist zur
Erklarung der Zustimmung zur Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens, die drei Wochen nicht
Uberschreiten soll. Eine einmalige Verlangerung dieser Frist ist auf Antrag jeder Partei moglich.

Ferner unterrichtet die Schlichtungsstelle alle Parteien Uber den Tag des Beginns des
Schlichtungsverfahrens.

Erklaren die anderen Beteiligten ihre Zustimmung nicht fristgerecht, endet das
Schlichtungsverfahren.

Die Sprache des Schlichtungsverfahrens ist Deutsch. Die Schlichtungsstelle kann in Abstimmung
mit den Parteien jedoch eine andere Sprache bestimmen.

8§ 3 Zusammensetzung des Schlichtungsteams

Die Schlichtungsstelle unterrichtet die Parteien tber die vorgesehenen Mitglieder des
Schlichtungsteams und bestellt diese.

Das Schlichtungsteam besteht in der Regel aus einem Juristen, der die Befahigung zum
Richteramt und Beratungserfahrung im Bereich der medizinischen Forschung besitzt, einem
Mediziner mit BMB-Kenntnissen oder Erfahrungen in der Durchfuhrung klinischer Studien bzw.
molekular-genetischer Forschungsprojekte sowie einem Medizin-Ethiker. Der Jurist ist
Vorsitzender des Schlichtungsteams und leitet das Verfahren.

Die Schlichter haben neutral, unparteiisch und unabhangig zu sein. Sie dirfen keine der
Parteien im Zusammenhang mit dem streitgegenstandlichen Lebenssachverhalt gerichtlich oder
auBergerichtlich vertreten oder beraten (haben). Sie dirfen mit Ausnahme einer Tatigkeit
gemal 8§ 6 Absatz 4 auch nicht als Richter oder Schiedsrichter oder in &hnlicher Funktion in
einem Verfahren téatig werden, dass eine Beziehung zum Streitgegenstand des
Schlichtungsverfahrens aufweist.
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Die Schlichter geben auf Wunsch beiden Parteien gegentuber vor Beginn ihrer Téatigkeit eine
Neutralitatserklarung ab, in der sie alle Umsténde offen legen, die Zweifel an ihrer
Unparteilichkeit oder Unabhangigkeit wecken kénnen.

Uber Befangenheitsantrage entscheidet die Schlichtungsstelle. Eine eventuell erforderliche
Neubesetzung der Position eines Schlichters erfolgt geméaR Absatz 1.

8 4 Allgemeine Verfahrensmaximen

Verjahrungshemmung: Die Parteien verzichten in Bezug auf alle sich aus dem
streitgegenstandlichen Lebenssachverhalt ergebenden Anspriiche solange auf die Einrede der
Verjahrung, bis eine der Parteien die Fortsetzung der Verhandlungen verweigert.

Vertraulichkeit: Das Schlichtungsverfahren findet, soweit die Parteien nicht Anderweitiges
vereinbaren, nichtoffentlich statt. Alle am Schlichtungsverfahren beteiligten Personen einschlie3lich
des Schlichtungsteams, der Parteien, deren Verfahrensbevollmachtigten, Sachverstandigen und
sonstige wahrend der Schlichtungstermine anwesenden Personen haben die Vertraulichkeit des
Schlichtungsverfahrens zu wahren und durfen einem Dritten gegentber keine Informationen
benutzen oder offen legen, die das Schlichtungsverfahren betreffen oder die sie im Verlauf des
Schlichtungsverfahrens erlangt haben. Jede der genannten Personen wird vor ihrer Beteiligung am
Schlichtungsverfahren auf Verlangen einer Partei entsprechende Vertraulichkeitsverpflichtungs-
Erklarungen schriftlich abgeben. Nach Beendigung des Schlichtungsverfahrens haben alle Beteiligten
Unterlagen, die sie wahrend der Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens von einer der Parteien
erhalten haben, an denjenigen, der sie in das Verfahren eingefiihrt hat, zurtickzugeben, ohne eine
Kopie zuriickzubehalten.

Vertretung: Jede Partei kann sich im Schlichtungsverfahren durch einen
Verfahrensbevollméachtigten vertreten oder unterstiitzen lassen. Der Verfahrensbevollméachtigte
hat sich auf Verlangen des Schlichtungsteams oder einer anderen Partei durch schriftliche
Vollmacht zu legitimieren.

Zustellungen: Der Antrag auf Einleitung des Schlichtungsverfahrens und Entscheidungen des
Schlichtungsteams sind den Parteien mittels eines einfachen Briefs gegen Empfangsbekenntnis
zuzustellen. Etwaige weitere Schriftséatze, Ladungen und (fristsetzende) Verfugungen werden

zum Zwecke der Zustellung formlos mit Brief, Telefax oder E-Mail Ubermittelt. Wird eine Partei
durch einen Verfahrensbevollmachtigten vertreten, sind Zustellungen an diesen vorzunehmen.

Verfahrensférderungspflicht: Das Schlichtungsteam wirkt auf eine ztigige Durchfiihrung des
Verfahrens hin. Die Parteien haben ihrerseits das Verfahren durch rechtzeitige und vollstandige
Aufbereitung des Sachverhalts und durch Erteilung aller vom Schlichtungsteam fiir erforderlich
gehaltenen Auskinfte so zu fordern, dass es moglichst nach einem Verhandlungstermin
abgeschlossen werden kann.

8§ 5 Durchfuhrung der Schlichtung
Das Schlichtungsteam bestimmt das weitere Verfahren nach MalRgabe der folgenden Regeln.

Das Schlichtungsteam kann im weiteren Verfahren nach Anhérung der Parteien zunéchst eine
formlose mundliche Erérterung (Mediation) durchfiihren. Hierbei ist allen Beteiligten
Gelegenheit zu geben, (auch schriftlich) vorbereitend Stellung zu nehmen.

Ansonsten gibt das Schlichtungsteam den Parteien zunéchst Gelegenheit, schriftsétzlich den
Streitgegenstand, den Hintergrund des Streitfalles, das jeweils gewtinschte Ziel der Schlichtung
und die Argumente zur Rechtslage vorzutragen. MaBgebliche Urkunden und sonstige
Beweismittel, die sich zur Vorlage eignen, sind beizufiigen. Erfolgt die Vorlage in Kopie, kann
das Schlichtungsteam die Vorlage des Originals verlangen, wenn die Echtheit streitig ist.
Sonstige Beweise (etwa Zeugen, Augenschein) sind von den Parteien anzubieten.

Daruber hinaus kann das Schlichtungsteam in jedem Stadium des Schlichtungsverfahrens die
Parteien oder eine von ihnen zur Vorlage erganzender Informationen oder Unterlagen
auffordern, die das Schlichtungsteam fiir eine umfassende Beurteilung der Sach- und
Rechtslage fir erforderlich halt.
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Aufforderungen des Schlichtungsteams gemal den Absétzen 3 und 4 kdnnen unter Fristsetzung
erfolgen. Diese Fristen kdnnen auf Antrag einer Partei einmal verlangert werden.

Nach Eingang der schriftsatzlichen Stellungnahmen gemal Absatz 3 gibt das Schlichtungsteam
den Parteien Hinweise zu den voraussichtlichen Schwerpunkten des Verfahrens und tbermittelt
ihnen eine unverbindliche Kostenschatzung fur das Verfahren.

Sodann wird vom Schlichtungsteam im Regelfall eine miindliche Verhandlung anberaumt, die,
soweit dies nach den Umstanden sachdienlich erscheint, am Ort des Streitgegenstands
stattfinden soll. Das Schlichtungsteam ist befugt, den Streitgegenstand in Augenschein zu
nehmen sowie sachkundige Mitarbeiter oder Beauftragte der Parteien oder Sachverstandige
hinzuzuziehen. Es kann diese einzeln befragen und auch in Abwesenheit einer Partei
verhandeln.

Das Schlichtungsteam soll die Einigungsbereitschaft der Parteien fordern und, soweit mdglich,
in jedem Stadium des Verfahrens Vorschlage fir eine gltliche Beilegung des Streits oder
einzelner Streitpunkte unterbreiten.

Von den vorstehend genannten Verfahrensschritten kann im Einvernehmen mit den Parteien
abgewichen werden, sofern dies sachdienlich erscheint. Insbesondere kann das
Schlichtungsteam in einfach gelagerten Fallen auch im schriftlichen Verfahren entscheiden.

Erganzend gelten fiir die Befugnisse des Schlichtungsteams die Vorschriften der Zivilprozessordnung
Uber die Durchfuhrung des schiedsrichterlichen Verfahrens entsprechend.

8 6 Ergebnis der Schlichtung

Schlichtungsvergleich: Kommt auf Vorschlag oder unter Mitwirkung des Schlichtungsteams
eine Vereinbarung zwischen den Parteien zustande, so ist sie als Schlichtungsvergleich zu
protokollieren und das Protokoll von den Mitgliedern des Schlichtungsteams und den Parteien
bzw. deren Verfahrensbevollmachtigten zu unterzeichnen.

Vorlaufige Regelung: Ergebnis der Schlichtung kdnnen auch Vereinbarungen tiber einzelne
Streitpunkte oder vorlaufige Regelungen sein, die auf Vorschlag oder unter Mitwirkung des
Schlichtungsteams zustande kommen und die es ermdglichen, einen im Streit befindlichen und
noch nicht abgeschlossenen Vorgang fortzusetzen.

Schlichtungsspruch: Ist eine Einigung der Parteien nicht zu erzielen, unterbreitet das
Schlichtungsteam einen schriftlichen Schlichtungsspruch mit kurzer Begriindung. Der
Schlichtungsspruch soll den wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Belangen, dem Ziel einer
langfristigen Kooperation und dem mutmalflichen Ausgang eines Gerichtsverfahrens zwischen
den Parteien Rechnung tragen. Die Frist zur Annahme des Schlichtungsspruchs betragt drei
Wochen. Sie kann auf Antrag einer Partei einmal verlangert werden. Wird der
Schlichtungsspruch von allen Parteien angenommen, gilt er als Vergleich im Sinne des Absatzes
1. Hierliber unterrichtet das Schlichtungsteam die Parteien schriftlich.

Schiedsspruch: Die Parteien kénnen in der Form des § 1031 ZPO vereinbaren, dass das
Schlichtungsteam mit der endgiltigen Entscheidung iber den Streitgegenstand beauftragt wird.
In diesem Falle gelten die 88 1025 bis 1062 ZPO ergénzend zu dieser Schlichtungsordnung.
Insbesondere kann das Schlichtungsteam auf entsprechende Parteivereinbarung hin als
Schiedsgericht vorlaufige Regelungen treffen, beispielsweise die vorlaufige Auszahlung von
Geldern, das Stellen von Sicherheiten, die Erbringung bestimmter Leistungen oder die
Vornahme von Unterlassungen oder Handlungen anordnen. Eine solche Regelung ist fir die
Parteien bindend, bis sie durch einen dndernden Schiedsspruch, durch anderweitige
Vereinbarung der Parteien oder durch gerichtliches Urteil erledigt ist.
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8 7 Verhaltnis zwischen Schlichtungs- und Gerichts- bzw. Schiedsverfahren

(1) Mangels anderweitiger Vereinbarung zwischen den Parteien diirfen weder Vergleichsvorschlage
der Parteien oder der Schlichter noch der Umstand, dass eine Partei Bereitschaft zur Annahme
eines Vergleichsvorschlags oder Schlichtungsspruchs gezeigt hat noch wahrend des
Schlichtungsverfahrens gemachte Zugesténdnisse noch sonstige AuRerungen der Parteien oder
des Schlichtungsteams in Gerichts- oder Schiedsverfahren zwischen den Parteien eingefihrt
werden. Dies gilt nicht fur einen Schlichtungsspruch gemaR § 6 Absatz 3 und dessen
Begrindung.

(2) Ein Schlichtungsverfahren nach den Bestimmungen der Schlichtungsordnung und ein
vorlaufiges Schiedsverfahren gemali § 6 Absatz 4 Satz 3 kdnnen auch durchgefiihrt oder
weitergefuhrt werden, wenn ein Rechtsstreit bei einem ordentlichen Gericht anhéngig ist oder
gemacht wird. Jede Partei und das Schlichtungsteam kénnen jedoch durch schriftliche Erklarung
das Verfahren beenden, wenn die Streitigkeit ganz oder teilweise bei einem ordentlichen Gericht
anhéngig gemacht wird oder ein ruhendes Gerichtsverfahren von einer Partei wieder
aufgenommen wird.

8§ 8 Beendigung des Schlichtungsverfahrens
Das Schlichtungsverfahren endet,

(1) wenn die Zustimmung zur Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens nicht erteilt wird (8§ 2
Absatz 4);

(2) durch die Entscheidung des Schlichtungsteams, dass weitere Bemiihungen um eine Schlichtung
nicht erfolgversprechend sind mangels Bereitschaft der Parteien oder einer Partei zur
Verfahrensférderung geméaR § 4 Absatz 5;

(3) mit Zustandekommen eines Vergleichs bezlglich des Streitgegenstands gemal § 6 Absatz 1;

(4) mit Ablauf der Frist zur Annahme eines Schlichtungsspruchs gemaf § 6 Absatz 2, unabhangig
davon, ob die Annahme erfolgt oder nicht;

(5) mit endgultigem Schiedsspruch geméaR § 6 Absatz 4;
(6) mit Abgabe einer Erklarung gemél § 7 Absatz 2 wegen eines anhéngigen Gerichtsverfahrens;

(7) durch Abgabe einer dahingehenden schriftlichen Erklarung einer Partei in jedem Stadium des
Verfahrens.

8 9 Haftungsausschluss

Das Schlichtungsteam haftet gegeniiber den Parteien fur Handlungen oder Unterlassungen im
Zusammenhang mit dem Schlichtungsverfahren oder dessen Einleitung oder Beendigung
ausschlieBlich fur vorsatzliches Verhalten. Im Einzelfall kann das Schlichtungsteam mit den Parteien
eine hiervon abweichende Regelung fir seine Mitglieder treffen. Die Schlichtungsstelle haftet
gegenlber den Parteien fir Handlungen oder Unterlassungen im Zusammenhang mit dem
Schlichtungsverfahren oder dessen Einleitung oder Beendigung ausschlieilich fur vorsatzliches oder
grob fahrlassiges Verhalten.

§ 10 Kosten

(1) Uber die Verteilung der durch das Schlichtungsverfahren entstandenen Kosten zwischen den
Parteien entscheidet das Schlichtungsteam unter Berticksichtigung des bisherigen Sach- und
Streitstands nach billigem Ermessen geméaR § 317 BGB fir die Parteien verbindlich. Dabei ist im
Regelfall den Parteien aufzuerlegen, die ihnen selbst und durch ihre Verfahrensbevollméachtigten
entstandenen Kosten selbst zu tragen. Ausnahmen hiervon bedirfen einer besonderen
Begriindung.

(2) Die Parteien haften fir die Kosten nach § 11 als Gesamtschuldner.

(3) Die Mitglieder des Schlichtungsteams haben nach Maligabe des § 11 eigene
Vergltungsanspriiche gegen die Parteien. Ein Mitglied des Schlichtungsteams behélt seinen
Vergitungsanspruch auch dann, wenn seine Tétigkeit vor Ende des Schlichtungsverfahrens
endet, es sei denn, er wird wegen eines vorwerfbaren Fehlverhaltens berechtigt abgelehnt.
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8 11 Honorar der Mitglieder des Schlichtungsteams

(1) Die Mitglieder des Schlichtungsteams berechnen ihr Honorar auf der Basis des im
Zusammenhang mit ihrer Schlichtungstéatigkeit geleisteten Zeitaufwands. Dies gilt auch, wenn
das Schlichtungsteam als Schiedsgericht beauftragt wird. Der Stundensatz betragt EUR 210,00.
Die Schlichtungsstelle kann den Stundensatz fir kiinftige Schlichtungsverfahren zu gegebener
Zeit der allgemeinen wirtschaftlichen Entwicklung anpassen; der jeweils glltige Stundensatz
kann bei der Schlichtungsstelle erfragt werden und ist auf der Homepage der Schlichtungsstelle
unter http://www......de im Internet abrufbar. Hinzu kommen nachgewiesene Kosten fiir
Telefon, Porto, Fahrtkosten und Schreibauslagen in Einklang mit dem
Rechtsanwaltsvergitungsgesetz (RVG), an deren Stelle eine Auslagenpauschale in Hohe eines
Stundensatzes abgerechnet werden kann, sowie die Mehrwertsteuer in der jeweils gultigen
gesetzlichen Hohe.

(2) Die Schlichtungsstelle erhalt als Aufwandsentschadigung fiir die Einleitung des Verfahrens eine
Pauschalgebtihr von zwei Stundensatzen gemal Absatz 1.

(3) Das Schlichtungsteam kann nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens von jeder Partei
verlangen, einen Betrag in gleicher Hohe als Vorschuss auf das voraussichtliche Honorar der
Mitglieder des Schlichtungsteams und die sonstigen Kosten des Schlichtungsverfahrens zu
leisten. Die Hohe des Vorschusses hat sich an der Kostenschatzung des Schlichtungsteams
gemaR 8 5 Absatz 7 zu orientieren. Weitere Vorschiisse kdnnen wéhrend des
Schlichtungsverfahrens eingefordert werden. Das Schlichtungsteam ist nicht verpflichtet, vor
Eingang der Vorschiisse (weiter) tatig zu werden.

(4) Nach Beendigung des Schlichtungsverfahrens wird das Schlichtungsteam den Parteien eine
Abrechnung der entstandenen Verfahrenskosten Gibermitteln und unter Beriicksichtigung der
Kostenentscheidung gemal? § 10 Absatz 1 den Parteien entweder nicht verwendete
Vorschussbetrége zuriickerstatten oder die Zahlung eines noch offenen Kosten- bzw.
Honorarsaldos einfordern.

§ 12 Inkrafttreten

Diese Schlichtungsordnung wird tber die Homepage der Schlichtungsstelle bekannt gemacht und tritt
am ... 2008 in Kraft. Mit der Bekanntgabe einer neuen Schlichtungsordnung tritt die vorangehende
Schlichtungsordnung auBer Kraft. Zum Zeitpunkt des AufRerkrafttretens bereits anhangige
Schlichtungsverfahren werden noch nach der alten Schlichtungsordnung zu Ende gebracht.

8§ 13 Schlichtungsstelle

Als  Schlichtungsstelle im Sinne dieser Schlichtungsordnung fungiert die Geschéftsstelle
JES/ABT e (Adresse, Kommunikationsdaten).
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