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verbundene Problem der bereits existierenden
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Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem biologischem Material fiir
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Richtlinienentwurf ist unter www.samw.ch online abrufbar.
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In den letzten 15 Jahren wurde die medizinische
Forschung von mehreren Wellen medialer Auf-
regung begleitet, auf welche am Folgetag Er-
niichterung folgte. Da gab es die Gentherapie,
die Xenotransplantation und die embryonalen
Stammzellen [1]. Heute iben Biobanken dieselbe
Faszination aus, aber im Gegensatz zu den vor-
her erwdhnten Bereichen diirfte es sich hier
nicht um einen modischen Trend handeln. Tat-
sdchlich betreffen Biobanken keinen einge-
schrankten Kreis von Forschern und Investoren.
Sie stellen ein fruchtbares Forschungsfeld fiir die
medizinische Wissenschaft dar, weil sich hier Kkli-
nische und epidemiologische sowie angewandte
und Grundlagenforschung tiberschneiden.

In dieser Hinsicht handelt es sich bei Bio-
banken um einen Schatz, der in den Spitdlern
und Analyselabors schlummert. Die Sammlun-
gen von menschlichem biologischem Material,
welches urspriinglich zu diagnostischen und
therapeutischen, spater aber auch zu Forschungs-
zwecken sorgfaltig aufbewahrt wurde, rufen nach
wissenschaftlicher Auswertung. Haufig sind die
Probensammlungen mit Patientendaten ver-
kniipft und stellen so fiir die Medizin und die
Naturwissenschaften eine unschdtzbare Quelle
fiir Informationen dar. Man muss sich daran er-
freuen. Und dennoch, wie bei allen Schétzen ist
der Zugang nicht ohne Risiken und weckt Be-
gehrlichkeiten.

Im Bewusstsein der Bedeutung von Bio-
banken fiir Medizin und Gesellschaft hat sich
die Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften die heikle Aufgabe gestellt,
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Richtlinien zu diesem Thema zu verfassen. Einer-
seits ist die Freiheit der Forschenden einzu-
schrinken, wenn es um den Personlichkeits-
schutz der Spender geht, andererseits soll die
Qualitdt und Vollstandigkeit von existierenden
und zukiinftigen Banken gewdhrleistet werden.
Die Akademie hatte dabei aber keineswegs den
Ehrgeiz, die eidgendssische Gesetzgebung zu er-
setzen. Sie mochte vielmehr voriibergehend eine
Gesetzesliicke schliessen [2].

Von vornherein muss die Komplexitdt der
Aufgabe unterstrichen werden. Biobanken blei-
ben in der Tat ein wenig bekanntes Gebiet. Es ist
schwierig abzuschitzen, wie die Offentlichkeit
reagieren wird, wenn ihr bewusst wird, dass
solche existieren und dass sie ohne Wissen der
Patienten geschaffen wurden. Selbst unter den
Experten bestehen unterschiedliche Auffassun-
gen dartiber, wie die Biobanken zu reglementie-
ren sind. Die grosste Unsicherheit besteht darin,
dass jedermann behauptet, das Gemeinwohl zu
verteidigen, wihrend die Offentlichkeit {iber
diese Realitdt nicht einmal informiert ist [3]. Die
mangelnde Transparenz ist eine grosse Schwéche
der Diskussion. Einige sensible Fragen — wie jene
der Eigentumsrechte an Biobanken [4] oder der
daraus abzuleitenden Patentrechte, aber auch
die Aufteilung von Gewinnen aus der Nutzung
von Biobanken — wurden beim Richtlinienent-
wurf der Akademie beiseite gelassen. Die Akade-
mie ist sich dieser Problembereiche bewusst. Sie
empfiehlt «eine umfassende gesetzliche Rege-
lung der Biobanken auf eidgendssischer Ebene,
welche sich nicht auf den Bereich der Forschung
beschrankt».

Da es nicht moglich ist, das gesamte Richt-
linienprojekt tiber Biobanken der Akademie im
Detail zu kommentieren, beschranken wir un-
sere Analyse auf die Frage der Einwilligung und
auf das damit verbundene Problem der bereits
existierenden Biobanken.
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Spezifische oder generelle Einwilligung?

Die Richtlinien halten im Kap. 7.1 fest, dass «Pro-
ben humanbiologischen Materials und Daten
nur zu den Zwecken verwendet werden diirfen,
denen die betroffene Person zugestimmt hat». Es
geht darum, das individuelle Recht auf Selbst-
bestimmung als Ausdruck der individuellen Frei-
heit zu respektieren. Eine solche Norm befindet
sich beispielsweise in den kantonalen Gesund-
heitsgesetzen der Kantone Freiburg [5] oder
Waadt [6]. Handelt es sich um genetisches Mate-
rial, ist dieses Recht sogar in der Bundesver-
fassung verankert. In Artikel 119, Absatz 2, lit. {
heisst es: «Das Erbgut einer Person darf nur un-
tersucht, registriert oder offenbart werden, wenn
die betroffene Person zustimmt oder das Gesetz
es vorschreibt.»

Dieses Prinzip wird in Art. 20 des Bundes-
gesetzes iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen [7] konkretisiert. Die Richtlinien der
Akademie dndern unter einem rein juristischen
Blick also nichts an der aktuellen Situation. Aller-
dings gibt es berechtigte Beschwerden, dass es
schwierig sei, diese Einwilligung zu erhalten, ins-
besondere fiir bereits entnommene Proben.
Wenn die Entnahme pro futuro erfolgt, stellt
sich auch die heikle Frage der hierfir notwendi-
gen Aufkldrung.

Im Prinzip muss diese so vollstdndig und pra-
zise wie moglich erfolgen. Doch wie ist diese For-
derung zu erfiillen, wenn man nicht weiss, fiir
welche Art Forschung die entnommenen Proben
verwendet werden? Bei einer strengen Aus-
legung des Selbstbestimmungsrechts miisste
man eine ausdriickliche Einwilligung fiir jede
neue Verwendung fordern. Dies wire jedoch mit
praktischen Schwierigkeiten verbunden. Auch
die wiederholte Anfrage der betroffenen Spender
schafft Probleme hinsichtlich des Respekts ihres
Rechts auf Privatsphére. Kann man sich also auf
eine generelle Einwilligung beschrdnken und auf
die Notwendigkeit einer spezifischen Aufklarung
bei jedem Forschungsprojekt verzichten? Diese
Frage muss im Lichte des Art. 27, Abs. 2 des
Zivilgesetzbuches betrachtet werden, der besagt,
dass «niemand sich seiner Freiheit entdussern
oder sich in ihrem Gebrauch in einem das Recht
oder die Sittlichkeit verletzenden Grade be-
schrinken kann». Es muss gekldrt werden, ob
eine Zustimmung zu samtlichen Forschungs-
zwecken im Rahmen des geltenden Rechts an
sich ein exzessives Engagement ist, das daher
nicht rechtsgiiltig sein kann.

Berticksichtigt man die in den Richtlinien
vorgesehenen Schutzmassnahmen — sowohl hin-
sichtlich der Vertraulichkeit als auch der Garan-
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tie des Rechts der betroffenen Personen, die Pro-
ben zu verfolgen -, geniigt eine generelle Aufkla-
rung als Voraussetzung fiir eine giiltige Einwilli-
gung. Auf der einen Seite werden in Kap. 6 des
Richtlinienentwurfes die Anforderungen an eine
Aufkldrung, auf welche ein Spender Anrecht hat,
detailliert aufgefithrt. Auf der anderen Seite wird
in Kap. 8 das Recht auf Widerruf der Einwilligung
anerkannt. Es wird sich zeigen, dass dies eine
wichtige Pflicht des fiir die Biobank Verantwort-
lichen ist. Kap. 5 des Richtlinienentwurfes prazi-
siert, dass «das Widerrufsrecht und die Wahrung
der Personlichkeitsrechte des Spenders bei jeder
Weitergabe von Proben und Daten gewihrleistet
sein miissen». Dieses Prinzip der Respektierung
der Rechte der Spender wird um so wichtiger,
sobald deren Proben in der gleichen Biobank ge-
speichert werden. Eine generelle Einwilligung ist
also nicht eine Blankounterschrift, sondern ent-
spricht den rechtlichen Erfordernissen.

Bereits bestehende Biobanken

Das Erfordernis der Finwilligung stellt dann ein
Problem dar, wenn zum Zeitpunkt der Entnahme
niemand eine Finwilligung fiir die Aufbewah-
rung und spétere Nutzung der Probe eingeholt
hat. Diese Frage wird in Kap. 10 des Richtlinien-
entwurfes, welches die bereits bestehenden Bio-
banken betrifft, geregelt. Es verweist auf die
Rechtsvorschriften iiber die Authebung des Be-
rufsgeheimnisses zum Zweck der medizinischen
Forschung. Es gibt in der Tat eine eidgendssische
Kommission, die, gestiitzt auf Artikel 321" Straf-
gesetzbuch [8], einen Forscher von seiner Ge-
heimhaltungspflicht befreien kann, wenn die
betroffene Person keine Einwilligung gegeben
hat. Den Verantwortlichen fiir existierende Bio-
banken sei es daher empfohlen, sich an die
eidgendssische Expertenkommission fiir das Be-
rufsgeheimnis in der medizinischen Forschung
zu wenden. Diese kann Forschung ohne FEin-
willigung der betroffenen Personen bewilligen,
wenn:

«a. die Forschung nicht mit anonymisierten
Daten durchgefiihrt werden kann;

b. es unmoglich oder unverhiltnismassig
schwierig ware, die Finwilligung des Berech-
tigten einzuholen, und

c. die Forschungsinteressen gegeniiber den Ge-
heimhaltungsinteressen iiberwiegen.»

Die Expertenkommission hat bereits bestatigt,
dass ihre Kompetenz sich auf die Biobanken er-
streckt, soweit personliche Daten im Zusammen-
hang mit aufbewahrten Proben betroffen sind.
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Sie ist in der Lage, allféllige Bewilligungsgesuche
von Verantwortlichen fiir Biobanken zu bearbei-
ten. Es ist anzunehmen, dass sie sich dabei von
den Richtlinien der Akademie inspirieren lassen
wird, um sicherzustellen, dass der Datenschutz
effektiv gewdhrleistet ist.

Vom Kompromiss zum Konsens

Zum heutigen Zeitpunkt ermoglichen die Richt-
linien der Akademie tiber Biobanken eine Kla-
rung der Situation. Uber die Kodifizierung der
anzuwendenden Regeln hinaus bieten sie einen
kohidrenten normativen Rahmen, der die Per-
sonlichkeitsrechte der Spender schiitzt und die
Freiheit der Forschung garantiert. Sie miissten
dazu fiihren, dass die heutigen Praktiken trans-
parenter werden. Die Akademie schldgt ausser-
dem vor, ein Register von Biobanken zu erstellen
und Qualitdtskriterien aufzustellen. Eine Reorga-
nisation der Biobanken in diese Richtung
scheint unausweichlich und wiinschenswert.
Dies miisste auch die Gelegenheit sein, die Dis-
kussion zu erweitern und sich nicht nur auf
einen Kreis von Eingeweihten zu beschrinken.
Erst nach einer solchen Grundsatzdebatte ist
eine umfassendere Reglementierung moglich.
Zum heutigen Zeitpunkt stellen die Richtlinien
der Akademie einen vorsichtigen Kompromiss
dar. Es ist wichtig, dass jede betroffene Person
heute Stellung bezieht und dariiber nachdenkt,
welche Massnahmen zu treffen sind. Dies ist un-
umgdnglich, um einen Konsens zu finden, der
die Voraussetzung dafiir schafft, dass der Gesetz-
geber sich mit einem wirklichen Uberblick des
Themas annehmen kann.
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