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Einführung

Nicht zuletzt die Corona-Pandemie hat der Menschheit vor Augen geführt, 
welchen Wert der medizinische Fortschritt für die Gesellschaft hat und welche 
weitreichenden Folgen fehlendes Wissen über Krankheiten sowie fehlende Be
handlungs- und Therapiemöglichkeiten haben können. Proben menschlicher Her
kunft dienen der medizinischen Forschung dabei bereits seit mehreren Jahrhunder
ten als Grundlage der Erkenntnisgewinnung und werden seit entsprechend langer 
Zeit aufbewahrt.1 Dieser Tradition folgend handelt es sich auch bei Biobanken um 
Sammlungen menschlicher Proben mit dem Ziel, Erkenntnisse aus ihnen gewinnen 
zu können. Zusätzlich speichern Biobanken Daten der Personen, von denen die 
Proben stammen, und verknüpfen diese mit den gesammelten Proben. Durch die 
Gewinnung von Informationen aus den Proben und ihrer Verknüpfung mit weiteren 
Informationen über die betroffene Person lassen sich neue Erkenntnisse über Ur
sachen, Ausbreitung und Therapiemöglichkeiten von Krankheiten gewinnen. Bio
banken sind deshalb eine zentrale Ressource für die medizinische Forschung. Dem 
gesellschaftlichen Interesse an diesem Erkenntnispotenzial treten auf individueller 
Ebene die Gefahren entgegen, welche für die einzelnen Personen aus dem Miss
brauch der von ihnen und über sie gespeicherten und gewonnenen Informationen 
folgen können. Dies gilt insbesondere für genetische Informationen, deren sensibler 
Inhalt neben dem hohen Erkenntnispotenzial auch das Risiko der missbräuchlichen 
Nutzung birgt. Der Grundkonflikt von kollektiven und individuellen Interessen 
prägt auch die juristische Debatte um die rechtlichen Möglichkeiten der Nutzung 
von Biobanken. Aus rechtlicher Sicht bestehen – trotz zuletzt erfolgter Bemühun
gen im Bereich der medizinischen Forschung – derzeit keine klaren Vorgaben, wie 
dieser Konflikt aufzulösen ist. Die vorliegende Arbeit nimmt sich deshalb zum Ziel, 
auf Grundlage einer rechtlichen Analyse aufzuzeigen, welche Handlungsspielräume 
für die Nutzung von Biobanken bestehen, wie die individuellen Interessen der be
troffenen Personen zu schützen sind, welche sonstigen rechtlichen Vorgaben hierbei 
einzuhalten sind und welcher Anpassungsbedarf besteht.

1 Zatloukal/Mayrhofer, in: Körtner (Hrsg.): Handbuch Ethik und Recht in der Humanfor
schung, S. 219 ff.



A. Juristischer Forschungsstand

Wie bereits von Berdin beschrieben, lässt sich der ethische, rechtliche und so
ziale Diskurs in drei Phasen aufteilen.2 Diese Phasen spiegeln sich auch im Rahmen 
der nationalen rechtlichen Debatte um Biobanken in Deutschland wider und lassen 
sich – mit zeitlichen Überschneidungen – auch anhand der Veröffentlichungen des 
Ethikrates nachzeichnen.3

Beginnend mit dem Aufkommen der ersten größeren Biobanken beschäftigte 
sich der rechtliche Diskurs Anfang bis Mitte der 2000er-Jahre mit der (verfas
sungsrechtlichen) Zulässigkeit von Biobanken sowie der Beantwortung der Frage, 
welche rechtlichen Probleme sich überhaupt im Zusammenhang mit Biobanken 
stellen.4 Im Zentrum der zweiten Phase, Ende der 2000er bis Anfang der 2010er- 
Jahre, stand sodann die Entwicklung von Kodifizierungsvorschlägen sowie das 
Aufzeigen von Problemen, die ohne eine solche Kodifizierung bestehen.5 Auch in 
der dritten Phase, Mitte der 2010er bis Anfang der 2020er-Jahre, finden sich Vor
schläge für biobankspezifische Regelungen sowie die (erneute) Einordnung von 
Biobanken in das Rechtssystem, sie ist jedoch geprägt von kleinteiligeren Be
trachtungen einzelner rechtlicher Aspekte.6

Seit Einführung der DS-GVO konzentriert sich die rechtliche Diskussion auf die 
generellen Fragen der Verarbeitung von Daten zu Forschungszwecken, wobei 
Biobanken zum Teil als besondere Konstellation mitbehandelt werden.7 Der 
Schwerpunkt liegt hierbei auf der Frage der Rechtsgrundlage und insbesondere der 
Zulässigkeit eines broad consent sowie der Nutzung von Forschungsklauseln. Bis

2 Berdin, Biobank-Governance, S. 20.
3 Ethikrat, Biobanken für die Forschung (2004); Ethikrat, Humanbiobanken für die For

schung (2010); Ethikrat, Big Data und Gesundheit (2017).
4 Ethikrat, Biobanken für die Forschung; Antonow, Zulässigkeit von Biobanken; Rever

mann/Sauter, Biobanken als Ressource; Simon et al., Biomaterialbanken; Mand, MedR 2005, 
S. 565 ff.; Wellbrock, MedR 2003, S. 77 ff.; Morr, Biobanken auf verfassungsrechtlicher 
Sicht; Söns, Biobanken im Spannungsfeld von Persönlichkeitsrecht und Forschungsfreiheit; 
Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und Persönlichkeits
schutz; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelung; Zech, Gewebebanken für Therapie und 
Forschung.

5 Ethikrat, Humanbiobanken für die Forschung, S. 7 ff.; Krawczak et al., Medizinische 
Genetik 2010, S. 229 ff.; Haier, CuR 2013, S. 785 ff.; Albers, MedR 2013, S. 483 ff.; Taupitz/ 
Schreiber, BGesBl. 2016, S. 304; Schmidt am Busch et al., DuD 2016, S. 365 ff.; Gassner et 
al., AME-BiobankG; Herbst, DuD 2016, S. 371 ff.; Gallwass, MedR 2019, S. 360 ff.

6 Berdin, Biobank-Governance, S. 17 ff.; Koch, Biobankgeheimnis; Weigel, Das Biobank
geheimnis; Cornelius, MedR 2017, S. 15 ff.; Koch, GS Heine, S. 199 (200 f.); Büscher, Ein
willigung in die Biobankteilnahme; Taupitz, MedR 2021, S. 703 ff.; Krüger, FS Fischer, 
S. 205 ff.; Taupitz, FS Hart, S. 603 ff.; Taupitz, FS Ahrens, S. 671 ff.

7 Berchtold, Wandel genetischer Information, S. 256 ff.; Raum, in: Ehmann/Selmayr DS- 
GVO, Art. 89 Rn. 48; Bucher/Kühling, in: Kühling/Buchner DS-GVO BDSG, Art. 7 Rn. 64; 
Weichert, in: Kühling/Buchner DS-GVO BDSG, Art. 9 Rn. 178; Buchner/Tinnefeld, in: 
Kühling/Buchner DS-GVO BDSG, Art. 89 Rn. 17.
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lang fehlt es an einer systematischen Betrachtung der Auswirkungen der DS-GVO – 
auch abseits der Rechtsgrundlagen – auf den Bereich der Biobanken.8 Bezüglich der 
eingelagerten Proben finden sich zwar Monografien, die sich mit der Möglichkeit 
ihrer Nutzung zu Forschungszwecken befassen, jedoch ohne spezifisch auf Bio
banken einzugehen und sie ins Verhältnis zu datenschutzrechtlichen Vorgaben zu 
setzen.9 Der besondere Charakter als Daten- und Probensammlung verlangt aller
dings nach einer gemeinsamen Behandlung sowie nach einem Aufzeigen der Ge
meinsamkeiten und Unterschiede der rechtlichen Vorgaben. Dieses Ziel einer sys
tematischen Betrachtung und Analyse der derzeitigen Rechtslage für forschungs
bezogene Biobanken verfolgt die vorliegende Arbeit.

B. Ablauf der Untersuchung

Hierfür werden im Folgenden zunächst die Grundlagen für die rechtliche Be
wertung dargestellt. Darunter fallen der Begriff der forschungsbezogenen Bioban
ken, die Bedeutung von Biobanken für die medizinische Forschung, die von der 
medizinischen Forschung gestellten Anforderungen an Biobanken sowie die Ent
wicklungen und Strukturen der Biobankenlandschaft (Kapitel 1).

Im nächsten Schritt erfolgt die Darstellung der verfassungsrechtlichen Kon
fliktlage sowie ein Überblick über die einfachgesetzlichen nationalen, europäischen 
und internationalen Regelwerke, welche mittelbar und unmittelbar auf Biobanken 
anwendbar sind (Kapitel 2). Ein Schwerpunkt liegt dabei auf der Verbindlichkeit 
der internationalen Regelungswerke (B. II.).

Aufbauend auf diesem Überblick werden dann die datenschutzrechtlichen Vor
gaben einer näheren Betrachtung unterzogen (Kapitel 3). Hierbei wird zunächst die 
Frage der Anwendbarkeit beantwortet (B.), bevor die komplexe Regelungsstruktur 
und ihre Auswirkung auf Biobanken dargestellt werden (C.). Sodann wird auf die 
Rechtmäßigkeit, der in Kapitel 1 beschrieben Datenverarbeitungsprozesse von der 
Erhebung bis zur Weitergabe an konkrete Forschungsvorhaben eingegangen (D.). 
Im Anschluss erfolgen Darstellungen zur Verantwortlichkeit für die Datenverar
beitung (E.) sowie zu den Informationspflichten und Betroffenenrechten, die Bio
banken zu wahren haben (F.). Den Abschluss des Kapitels bilden die ärztliche 
Schweigepflicht sowie die besondere Geheimhaltungspflicht aus dem Gesund
heitsdatennutzungsgesetz (GDNG), als weiterer Teil des Geheimnisschutzes, wobei 

8 Auf internationaler Ebene findet sich die erste biobankspezifische Literatur: Slokenberga 
et al. (Hrsg.): GDPR and Biobanking; Hallinan, Protecting Genetic Privacy.

9 Schröder/Taupitz, Menschliches Blut; Lebert, Humanes Überschussgewebe; Halàsz, Bio- 
materielle Selbstbestimmung; Büchner, Körpersubstanzen als Forschungsmaterialien; Breit
haupt, Rechte an Körpersubstanzen. Eine Ausnahme bildet Schreiber, Medizinische For
schung mit abgetrennten Körpersubstanzen Minderjähriger, die sich in ihre Ausführungen 
zumindest zum Teil auch auf Biobanken bezieht.
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