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Biobanken
Definition

"Biobanken [sind] Sammlungen von Proben mensch-
licher KOGrpersubstanzen [...], die mit personlichen
Daten und Information ihrer Spender verknupft sind
bzw. verknlUpft werden kdnnen."

Stellungnahme des Nationalen Ethikrats (2006)

"Biobanken sind keine eigenstandigen Forschungs-
projekte sondern wichtige, langfristige Werkzeuge fur
die Forschung. "

TAB Gutachten der TMF (2006)



Biobanken
Vortelle

grol3e und gut charakterisierte Kollektive flr die
Bewertung schwacher und moderater Effekte

Wegfall der Rekrutierungsphase, dadurch rasche
Bearbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen

qualitatskontrollierte Referenzmaterialien z.B. zur
Uberprifung tier- und laborexperimenteller Befunde

Zugang einer breiten wissenschaftlichen Offentlichkeit
zu wertvollen Untersuchungsmaterialien

Setzung wissenschaftlicher und ethischer
Standards in der patientenbasierten Forschung



Biobanken
Nachteile

langfristige Festlegung hinsichtlich der erfassten
Expositionen

querschnittartige Bedarfsplanung basierend auf
aktuellen Haufigkeitsannahmen

langfristige Bindung von Forschungsmitteln und
Rekrutierungsressourcen

unflexible wissenschaftliche Konzeption aufgrund
des hohen logistischen Aufwands

geringe wissenschaftliche "Breitenwirkung"



°
oooooo
i
oooooooo
oo'zzz..:o.
000 000000

Biobanken
Beispiel: PopGen (UK SH Kiel) popgem

Populationsbasierte Biobank (DNA), urspringlich
far die genetische Epidemiologie von Volkskrankheiten
(NGFN, 2004)
22 Tellsammlungen, >150 Kooperationspartner
~105,000 Teilnehmer (Stand 10/2012)

Bereitstellung von Bio-Proben und klinischen
Begleitdaten fir externe Kooperationspartner

Prozess- und Datensicherheit
Einbettung in UK S-H und IKMB, SOPs,
Datenmanagementkonzept

2009 Verstetigung als Landesinstitution



Biobank
N en
eispiel: PopGen (UK SH Kiel)
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Biobanken
Beispiel: PopGen (UK SH Kiel) popgem

Assurance
ggnehlég“y Community Genet 2006;9:55-61
DOI: 10.1159/000090694

PopGen: Population-Based Recruitment of
Patients and Controls for the Analysis of
Complex Genotype-Phenotype Relationships
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Biobanken
Beispiel: PopGen (UK SH Kiel) popgem

Roboter-gestltzte Lager
bei -20°C und -80°C (Liconic)
Kapazitat: 1,5 Mio. Proben



www.tmf-ev.de
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2003

2004 —
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TMF
Biobank-Aktivitaten

Umfrage in den Kompetenznetzen zu
wichtigen Problemfeldern

Grindung der AG Biomaterialbanken
2006 BMB-Projekt

- TP1 Rechtsfragen

- TP2 Datenschutz

- TP3 Patienteneinwilligung

- TP4 Checkliste zur Qualitatssicherung

2008 Projekt zu Rechtsfragen in europaischen
Biobank-Kooperationen (BMB-EUCoop)

2009 IT-Unterstutzung fuar Biobanken
(TMF-IT-Strategieprojekt, TP3)



TMF
Schriftenreihe

www.tmf-ev.de/Schriftenreihe.aspx



TMF
Biobank-Aktivitaten

2005 Kommentierung eines GenDG-Entwurfes
fur das BMBF

2005 — 2006 Gutachten fur das Technikfolgen-
abschatzungsburo (TAB) beim
Deutschen Bundestag

2008 Kommentierung der OECD-Guidelines zu
Biobanken
2009 Offentliche Kommentierung des GenDG

(gemeinsam mit NGFN)



TMF
Biobank-Aktivitaten

2010 Kommentierung der Stellungnahme des
Deutschen Ethikrats (DER) sowie des
Gesetzesantrags zu Biobanken der
Fraktion Bundnis90/Grlne

2011 gemeinsame Symposium zu Biobanken
fur die Humanmedizin mit dem DER

2011 — 2012 Kommentierung der Gesetzesantrage
mehrerer Fraktionen fir eine
Biobankengesetzgebung
(im Marz 2012 im Bundestag abgelehnt)



TMFE
AG Biobank (2007)



Biobanken
Rechtliche Rahmenbedingungen: Eigentum

* Proben sind, aufgrund der fehlenden Absicht einer
korperlichen Ruckfihrung, Sachen im Sinne des 8§90
BGB. Deshalb finden die Regelungen des Sachenrechts
aus 88 854-1296 BGB Anwendung.

 Gemal 8953 BGB (Teile von Sachen) befindet sich
eine Probe, vorbehaltlich anderer Ubereinkinfte, im
Eigentum des Probanden.

* Der Eigentumsutbertrag einer Probe an eine BMB
bedarf einer ausdrucklichen Vereinbarung
zwischen BMB und Proband.



Biobanken
Rechtliche Rahmenbedingungen: Eigentum

"Ich willige in die Entnahme von 50 ml Blut und die
Speicherung der in diesem Zusammenhang gewonnenen
Daten ein. Aul3erdem stelle ich ca. 9 ml Urin und ca. 2-4
g Stuhl zu den oben genannten Forschungszwecken zur
Verfligung. Das Eigentum an diesem Material geht
damit an das Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein tber."

Einwilligungserklarung PopGen (10/2012)



Biobanken

Datenschutz
personal data ;
phenotypes
demography
l — blood (ID1) —1 — DNA (labcode) —
Recruitment Sample Processing Laboratory

labcode (ID1)
reditced phenotypes (ID1) 1 labcode (1D2)
reditced demography (ID1) Trustee .

v
reditced phenotypes (1D2) : o
rediced demography (ID2) genotypes (ID2)

Datenmanagementkonzept PopGen (10/2012)



Biobanken als Infrastruktur
Vorgaben

"Biobanken sollen auf Bundes- wie auf Landesebene als
Instrument der strukturellen Forschungs-
forderung verstanden werden. Die Forschungsforderer
werden daher aufgefordert, im Rahmen ihrer
FordermalRnahmen von vornherein nur solche Trager fur
die Einrichtung von Biomaterialbanken in Betracht zu
ziehen, die den fur die jeweilige Biobank erforderlichen
zeitlichen Bestand gewahrleisten."

EntschlieSung des Gesunadheitsforschungsrates (GIR)
vom 12. Dezember 2008






TMF
Biobank-Aktivitaten

2011 — 2012 Unterstutzung der cBMBs

Heidelberg, Wiirzburg, Aachen, Kiel, Berlin
zzgl. m4 Biobank Mdnchen und weitere
Standorte mit entsprechenden Strukturen

2011 — 2012 Konzeption einer Nationalen Biobanken-
Plattform (Antrag "GP Biobanks")

2012 Ausbau der internationalen Vernetzung
(ISBER, BBMRI)
2012 Etablierung eines Nationalen Biobanken-

Symposiums



Deutsches Biobanken-Register
Vorgaben

"Der GFR begrufdt das derzeitige gemeinschaftliche
Vorhaben zur Bildung eines nationalen Biobanken-
registers, das durch den deutschen Beitrag zum BBMRI-
Projekt und die Telematik-Plattform flr medizinische
Forschungsnetze (TMF e.V) initiiert wurde."

Entschliesung des Gesundheitsforschungsrates (GIR)
vom 12. Dezember 2008



TMF
Biobank-Aktivitaten

2003 erster Survey zu Biomaterialbanken in
Deutschland

2005 — 2006 Survey im Rahmen des TAB-Gutachtens

2007 — 2009 TMF Vorprojekt zu einem Deutschen
Biobanken-Register

2009 — 2015 Projekt "Deutsches Biobanken-Register
und User-Portal” im Rahmen der BMBF-
Ausschreibung ,,Methoden und Werkzeuge
far die patientenorientierte medizinische
Forschung"

- go live 20.03.2012
- Fortsetzung durch "MethlnfraNet"



www.biobanken.de




TMFE
Deutsches Biobank-Register

Ubersicht tiber medizinisch relevante Biobanken

Verbesserung der nationalen und internationalen
Sichtbarkeit

Vermittlung von Kooperationspartnern (P2B2)

Forderung des Informations-, Erfahrungs- und
Probenaustausch (User-Portal)

verbesserte Nutzung bestehender Ressourcen

Planungsgrundlage fiur den Neuaufbau bzw. Ausbau
von Biobanken

enge Verzahnung mit internationalen Initiativen (z.B.
BBMRI, P3G)



Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit




