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Projektzeitraum: 2004-2008

Ziel: Evaluation der Rahmenbedingungen für den Aufbau, den 
Betrieb und die Nutzung von Biomaterialbanken; Entwicklung 
von Leitfäden für die Praxis

Gesamtprojektleitung: Michael Hummel (Berlin)

TP1: Rechtliche Rahmenbedingungen, Michael Krawczak (Kiel)
TP2: Datenschutz, Klaus Pommerening (Mainz)
TP3: Patienteneinwilligungserklärung/Ethik, Peter Ihle (Köln)
TP4: Abläufe und Qualitätssicherung, Michael Kiehntopf (Jena) 

Externe Gutachter: Debold (Hamburg), Goebel (Bad 
Homburg), Paslack (Hamburg), Simon (Lüneburg) 

„Biobanken-Projekt“
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TP1 - Rechtliche Rahmenbedingungen 

Simon / Paslack / Robienski / 
Goebel / Krawczak 
Biomaterialbanken –
Rechtliche Rahmenbedingungen 
1. Auflage, 240 Seiten, 
September 2006 
€ 69,95 [D]  
ISBN 10: 3-939069-14-0  
ISBN 13: 978-3-939069-14-0 
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Rechtsformen

Auswahlkriterien

• Dynamik der Entscheidungsprozesse
• gesellschaftliche Akzeptanz
• Langlebigkeit und Nachhaltigkeit
• finanzielle Unabhängigkeit
• Risikominimierung

Denkbare Rechtsformen einer BMB

• öffentlich-rechtliche Trägerschaft
• Gesellschaft bürgerlichen Rechts (GbR)
• Gesellschaft mit beschränkter Haftung (GmbH) 
• eingetragener Verein (e.V.)
• Stiftung 
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Gesellschaft bürgerlichen Rechts (GbR)

Vorteile: flexibel, geeignet für dezentrale und kooperative 
Strukturen

Nachteile: volle Gesellschafterhaftung 

Gesellschaft mit beschränkter Haftung (GmbH)

Vorteile: Haftungsbegrenzung, Gründung mit wenig 
Kapital möglich

Nachteile: negatives Image, Probleme bei der 
Kapitalbeschaffung, eventuell inflexibel wegen 
Mitverwaltungsrecht der Gesellschafter

Rechtsformen
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eingetragener Verein (e. V.)

Vorteile: persönlicher Haftungsausschluss, flexible 
Binnenstruktur (Satzung)

Nachteile: keine Gewinnausrichtung, inflexibel im 
Falle von Meinungsverschiedenheiten 

Stiftung des Privatrechts

Vorteile: gutes Image, finanzielle Unabhängigkeit, 
persönlicher Haftungsausschluss 

Nachteile: hoher Eigenkapitalbedarf, nachträglicher Wechsel 
der Rechtsform ist schwierig  

Rechtsformen
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Wegen der fehlenden Absicht einer körperlichen Rückführung 
sind Proben Sachen im Sinne des §90 BGB.

Daher finden die Regelungen des Sachenrechts aus §§ 854-1296 
BGB Anwendung.

Gemäß §953 BGB (Teile von Sachen) befindet sich eine Probe, 
vorbehaltlich anderer Übereinkünfte, im Eigentum des 
Probanden.

Der Eigentumsübertrag einer Probe an eine BMB bedarf einer 
ausdrücklichen Vereinbarung zwischen BMB und Proband.

Eigentumsrechte 
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Bei zurückgelassenem Körpermaterial, z.B. bei einem Arzt 
oder in einer Klinik, kann i.d.R. nicht von einer 
stillschweigenden Eigentumsaufgabe (“Dereliktion”) 
gemäss § 959 BGB ausgegangen werden.

Steht die weitere Aufbewahrung der Probe im Zusammenhang 
mit der Heilbehandlung, ist eine Eigentumsaufgabe 
auszuschließen.

Der notwendige Verzichtswille wird regelmäßig (schon wegen 
Unwissenheit) fehlen. 

Ein Behandler ist verpflichtet (§ 667 BGB), alle zur Erfüllung des 
Behandlungsvertrags erhaltenen Sachen an den Patienten 
zurückzugeben.

Eigentumsrechte (ärztliche Behandlung)
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Eine BMB kann eine Probe nach §§ 903, 929 BGB an einen 
Dritten übereignen, sofern sie Eigentümerin der Probe ist.

Dies gilt jedoch nur insoweit, als die unverzichtbaren allgemeinen 
Persönlichkeitsrechte des Spenders nicht verletzt werden.

Eine anonymisierte Probe kann ohne Einschränkung an Dritte 
übereignet werden. 

Sie unterliegt jedoch in Analogie zu § 40 BDSG weiterhin der 
Zweckbindung. 

Eine pseudonymisierte Probe unterliegt vollumfänglich den 
gleichen datenschutzrechtlichen Bestimmungen wie die 
zugehörigen, personenbezogenen Daten.

Eigentumsrechte (Weitergabe an Dritte)
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Für wissenschaftliche Zwecke erhobene persönliche Daten 
unterliegen der Zweckbindung (§ 40 BDSG). 

Geht mit der Liquidierung der BMB deren Zweck unter, sind alle 
persönlichen Daten zu löschen (§§ 14, 28, 30 BDSG).

Spender sind vorab von einer Rechtsnachfolge zu 
unterrichten bzw. müssen dieser zustimmen. 

Sie können einer Übermittlung ihrer Daten widersprechen und 
deren weitere Nutzung untersagen (§28 BDSG).

Rechtsnachfolge (Daten)
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Proben im Besitz einer BMB sind im Fall der Liquidierung 
regelmäßig zu anonymisieren. 

Anonymisierte Proben dürfen veräußert werden, sofern die 
Spender der Weitergabe an Dritte zugestimmt bzw. dieser nicht 
widersprochen haben. Ansonsten sind Proben nach 
abfallrechtlichen Regelungen zu entsorgen.

Befindet sich die (pseudonymisierte) Probe im Eigentum des 
Spenders, so kann er deren Herausgabe oder Vernichtung 
verlangen.

Einer Liquidierung kann durch gesellschaftsrechtliche 
Trennung von Trägerschaft (Treuhand, BioGEMA) und 
Betrieb der BMB vorgebeugt werden.

Rechtsnachfolge (Proben)
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Einwilligungserklärung (Reichweite)

Als Standardvorgabe sind Zweck und Nutzungsdauer der 
Probe so konkret wie möglich zu benennen.

Der Forschungszweck kann offen formuliert werden. Der Spender 
behält aber sein Widerrufsrecht und damit die Kontrolle über 
seine Daten.

Durch eine abgestufte Einwilligung kann der Spender die 
Reichweite seiner Einwilligung als Ausdruck seines Rechts auf 
informationelle Selbstbestimmung individuell festlegen.
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Einwilligungserklärung (Anonymisierung)

Eine absolute Anonymisierung von Proben ist i.d.R. nicht 
möglich, da durch Untersuchung einer Referenzprobe die 
Rückidentifizierung möglich ist.

Die Rückidentifizierung ist derzeit so aufwändig, dass bei einer 
entsprechend gehandhabten Probe ein Personenbezug faktisch 
nicht wieder herstellbar ist.

Das BDSG fordert nur die faktische Anonymisierung, deren 
Gültigkeit bei Änderung der Rahmenbedingungen u.U. neu zu 
bewerten ist.

Für die langfristige Nutzung von Biomaterialien sollte eine 
Einwilligung in die pseudonymisierte Verarbeitung 
vereinbart werden.
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Genetischer Exzeptionalismus ?

• mögliche Auswirkungen auf Andere (Familienmitglieder)
• Risiken der Stigmatisierung oder Diskriminierung 
• hoher prädiktiver Wert für zukünftige Erkrankungen
• die psychologische Wirkung prädiktiver Information

Argument für eine gesonderte Behandlung genetischer Daten, 
z.B. im Hinblick auf Aufklärung und Datenschutz sind

All diese Herausforderungen sind nicht allein auf (molekular)- 
genetische Daten beschränkt! 

• klassische Familienanamnese
• HIV-Tests
• funktionelle Analysen (z.B. APC-Resistenz)
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Mehr Information:

http://www.tmf-ev.de/

http://www.tmf-ev.de/
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