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Nutzungsordnung fur Bioprobenmaterial der Biobank fur fliissige
und zellulare Biomaterialien Mainz

“Liquid Biomaterialbank Mainz - Use and Access Policy”

(Grundlage dieses Dokuments ist die Nutzungsordnung der Nationalen Kohorte e.V.)

Praambel

Die vorliegende Erklarung definiert den Rahmen fir die Nutzung der Biobank fir flissige und
zellulare Biomaterialien (Liquid Biomaterialbank Mainz, L-BMBM) der Universitdtsmedizin
Mainz (UMCM).

Ziel dieser Nutzungsordnung ist es, den Umgang und die wissenschaftliche Nutzung von aus
Studien gewonnenem Probenmaterial an Forschungseinrichtungen in Mainz und Umgebung
zu ermdglichen, zu férdern, zu definieren und zu vereinheitlichen. Es ist Anliegen der L-
BMBM der UMCM Probenmaterial unter festgelegten Standards zu sammeln und zu verwal-
ten um grofRtmoglichen Nutzen fir die gesundheitsbezogene Forschung zu erzielen. Dies
setzt eine breite Verfugbarkeit des Probenmaterials flr interne und externe Wissenschaftler
und eine eindeutige Zuordnung der Proben zu klinischen Datensatzen voraus. Aufgrund der
besonderen Anforderungen zum Schutz der Rechte der Studienteilnehmer und des hohen
wissenschaftlichen Werts des vorhandenen Bioprobenmaterials sind die Vorgabe und Ein-

haltung ethischer und technischer Standards von entscheidender Bedeutung.

Fufnote: Mit der Bezeichnung ,, Teilnehmer, Patient, Wissenschaftler, usw.“ sind stets soO-
wohl Manner als auch Frauen gemeint; lediglich aufgrund der Textlange wird auf die Nen-

nung beider Formen verzichtet.
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I. Allgemeines

§ 1 Definitionen

(1) Biobank fir flissige und zellulare Biomaterialien Mainz
Die Biobank fur flissige und zellulare Biomaterialien der Universitatsmedizin Mainz
(Liguid Biomaterialbank Mainz, L-BMBM) ist eine von der Préaventiven Kardiologie
und Medizinischen Pravention der Universitdtsmedizin Mainz geflhrte Einrichtung,
die ein pseudonymisiertes Biobanking mit VerknUpfung probenidentifizierender Daten
nach gesetzlichen, ethischen und technischen Standards erméglicht und die Nutzung
gesammelter Bioproben und Daten anbietet.

(2) Biobankingprojekte
Die L-BMBM unterstiitzt Studien und Projekte, die ein professionelles Biobanking
durchfiihren wollen. Die L-BMBM hilft weiterhin bei der Implementation der dafir no-
tigen Voraussetzungen. Studien und Forschungsprojekte, die unter dem Schirm der
L-BMBM durchgefiihrt werden sollen rechtlich soweit wie méglich unabhéangig von
der L-BMBM bleiben, und werden im Folgenden als Biobankingprojekte der L-BMBM
bezeichnet. Die Ziele eines Biobankingprojektes sollen im Einklang mit den Vorga-
ben der L-BMBM sein.

(3) Daten
Daten sind probenidentifizierende Parameter zu Biomaterialproben der einzelnen
Studien. Sie dienen innerhalb der L-BMBM ausdriicklich nur der Zuordnung von Pro-
ben zu Teilnehmer- bzw. Patientenpseudonymen (Doppelpseudonymisierung). Per-
sonenidentifizierende Daten (Namen, Adressen etc verbleiben in der Verantwortung
des Biobankingprojektes. Weitere Datennutzung oder -verarbeitung erfolgt nicht
durch die L-BMBM, sondern obliegt den Biobankingprojekten.

(4) Proben bzw. Probenmaterial
Mit Proben bzw. Probenmaterial werden samtliche biologische Materialien bezeich-
net, welche von Studienteilnehmern in Studien von Nutzern der L-BMBM gewonnen
werden. Darunter fallen z. B. Blut, Serum, Plasma, Urin und Gewebe, und aus diesen
weiterhin gewonnene Materialien wie Blutbestandteile und DNA.

(5) Datenschutzkonzept
Das Datenschutzkonzept ist das Datenschutzkonzept der L-BMBM in der jeweils ak-
tuellen Fassung (Anhangl).

(6) Ethik-Kodex
Der Ethik-Kodex der L-BMBM enthélt Vorgaben zur Wahrung des Wohlergehens der

Studienteilnehmer unter Beriicksichtigung ihrer Rechte auf Selbstbestimmung. Der
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gultige Ethik-Kodex im Sinne dieser Nutzungsordnung ist der Ethik-Kodex der L-
BMBM in der jeweils aktuellen Fassung (Anhang 2).

(7) Probennutzung
Probennutzung bedeutet die Verarbeitung und Verwendung, Einsichtnahme und
Weitergabe, sowie die Generierung von Daten aus Probenmaterial sowie die Aus-
wertung der Daten oder einer Teilmenge davon fur wissenschaftliche Forschungspro-
jekte, Publikationen, Vortrage oder zur Vorbereitung weiterer statistischer Auswer-
tungsarbeiten.

(8) Probenlagerung
Die Probenlagerung in der L-BMBM ist ein elektronisch verwalteter Prozess, der die
langfristigen Konservierung von Probenmaterial bei Tiefsttemperaturen und deren
gezielte Lokalisation bezeichnet. Dadurch kann diverses Probenmaterial spezifisch
fur spéatere Forschungsvorhaben abgerufen werden.

(9) Verantwortlicher Projektleiter
Als verantwortlicher Projektleiter wird der Hauptantragsteller des Biobankingprojek-
tantrages (im Folgenden ,Antrag®) bezeichnet. Ein Stellvertreter muss im Antrag be-
nannt sein. Ein Antrag kann mehr als einen verantwortlichen Projektleiter haben. In
solchen Fallen obliegen allen verantwortlichen Projektleiter vollumfanglich die glei-
chen Rechte und Pflichten. Sollte der Stellvertreter die Funktionen des Projektleiters
Ubernehmen, obliegen ihm die gleichen Rechte und Pflichten. Sollte das Biobanking-
projekt ein Entscheidungsgremium besitzen, sollte der verantwortliche Projektleiter
durch dieses benannt sein.

(10) Vertragspartner
Vertragspartner ist die juristische oder die natlrliche Person, die einen Nutzungs-
vertrag mit der L-BMBM schliel3t.

(11) Mitarbeiter
Mitarbeiter sind samtliche Personen, die im Rahmen der Vorbereitung oder Durch-
fihrung der beantragten Biobankingprojekte Zugriff auf Daten oder Proben erhalten.

(12) Vertragsende
Das Vertragsende im Sinne dieser Nutzungsordnung ist der im Nutzungsvertrag oder
in der Nutzungsanzeige festgelegte Zeitpunkt, an dem die Daten- und Probennut-
zung endet.

(13) Anvertraute Proben
Anvertraute Proben sind alle Proben, die der L-BMBM durch den verantwortlichen
Projektleiter eines Biobankingprojektes zur Aufbewahrung und Verwaltung, nach

Mal3gabe dieser Nutzungsordnung, anvertraut wurden.
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(14) Wissenschaftler
Wissenschaftler sind alle nach naturwissenschaftlichen Standards forschende Per-
sonen, die in der Absicht einen wissenschaftlichen Zusammenhang zu klaren oder zu
untermauern, Probenmaterial oder Daten nach ethischen und moralischen Grundsét-
zen einsetzen wollen. Sie sollten im 6ffentlichen Interesse und unter der Wahrung
der Rechtsordnung der Bundesrepublik Deutschland handeln. Externe Wissenschaft-
ler sind nicht Biobankingprojekten zugehorig und kénnen Biomaterial zur wissen-
schaftlichen Nutzung bei der L-BMBM anfordern.

(15) Ubergebene Proben
Ubergebene Proben sind alle Proben, die externen Wissenschaftlern zur Durchfiih-
rung eines Forschungsprojektes nach Maf3gabe dieser Nutzungsordnung Ubergeben
wurden. Externe Wissenschaftler sind Wissenschaftler, die nicht zu dem entspre-
chenden Biobankingprojekt gehoéren.

(16) Ergebnisse
Ergebnisse sind alle aus Gibergebenen Daten und Proben gewonnene und zur weite-
ren Auswertung geeignete Informationen und abgeleitete Variablen (neu generierte
Variablen wie Kategorien, Scores und Indizes, aus Proben gewonnene Informatio-
nen, Marker etc.).

(17) L-BMBM Biobanking Consulting Plattform
Die L-BMBM Biobanking Consulting Plattform ist eine Einrichtung der L-BMBM, die
fur Biobankingprojekte unterstiitzend tatig sein kann. Der Umfang der Téatigkeit und
der finanzielle Rahmen sind im Nutzervertrag festzulegen.

(18) L-BMBM Use and Access Advisory Committee
Das ,Use and Access Advisory Committee (UAAC) ist ein beratendes Gremium,
welches die Leitung der L-BMBM und verantwortliche Projektleiter von Biobanking-
projekten hinsichtlich Datenschutzkonzept, Ethik und Gesetzen berat und die L-
BMBM bzw. die Biobankingprojekte bei der Umsetzung der entsprechenden Richtli-
nien untersttitzt. Das UAAC Engagement in Biobankingprojekten ist im Nutzervertrag
festzuhalten. Die Zusammensetzung des UAAC kann je nach Biobankingprojekt vari-

ieren.

§ 2 Regelungszweck

(1) Mit dieser Nutzungsordnung soll eine satzungsgemafe, transparente und moglichst
fruchtbare Nutzung von Daten und Proben im Rahmen der grundgesetzlich geschuitzten
Freiheit der Forschung unter gleichzeitiger Wahrung des Datenschutzes und der berechtig-

ten Interessen der Patienten/Probanden am Schutz ihrer Personlichkeitsrechte sowie der
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Interessen der an der Durchfiihrung der Biobankingprojekte beteiligten Institutionen und For-

schungseinrichtungen erreicht werden.

(2) Neben dieser Nutzungsordnung sind erganzend folgende Bestimmungen in der jeweils

geltenden Fassung zu beachten:

a) Bundesdatenschutzgesetz und Datenschutzgesetze der Lander,

b) Leitlinien zur Guten Wissenschaftlichen Praxis,

¢) Leitlinien zur Guten Epidemiologischen Praxis,

d) Geschéftsordnung der L-BMBM (Anhang 3) sowie sonstige interne Regelungen,

e) Datenschutzkonzept der L-BMBM,

f) Ethik-Kodex der L-BMBM,

g) Voten der drtlich zustandigen Ethikkommissionen sowie der Datenschutzbeauftragten der
zustandigen Einrichtung.

h) Zuwendungsrechtliche Vorgaben.

8 3 Rechtsgrundlage der Nutzung

(1) Grundlage jeder Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten sowie jeder Entnahme,
Weiterverarbeitung, Analyse und Auswertung von Probenmaterial ist das informierte Einver-
standnis (,informed consent®) der betroffenen Teilnehmer (bzw. Patienten) nach MalRRgabe
der schriftlich eingeholten Einwilligungserklarung.

(2) Widerruft ein Teilnehmer (bzw. Patient) seine Einwilligung, so werden diese Daten bzw.
Proben nicht mehr fir die Daten- und Probennutzung bereitgestellt und auf Wunsch aus der
Biobank entfernt. Naheres regeln Ethik-Kodex und Datenschutzkonzept.

(3) Darliber hinaus bedurfen die externe Datennutzung und die externe Nutzung von Pro-
benmaterial der Anzeige und Billigung durch ein entsprechendes Gremium des Biobanking-
projektes oder, falls so im Nutzervertrag festgelegt, durch das Use and Access Advisory
Committee (UAAC) der L-BMBM.

8§ 4 Eigentums- und Nutzungsrechte

(1) Proben und daraus gewonnene Daten stehen im Eigentum des Biobankingprojektes, so-
fern die Teilnehmer/Probanden die Nutzung der Daten und Proben an das Biobankingprojekt
Ubertragen haben. Dies gilt unbeschadet jeweils eingerdumter Nutzungsrechte bzw. der
Ubergabe von Daten oder Proben an weitere Vertragspartner.

(2) Externen Wissenschaftlern werden nach MaRRgabe dieser Nutzungsordnung befristete,
zweckgebundene, nicht exklusive und nicht Gbertragbare Nutzungsrechte eingeraumt, sofern
das Probenmaterial zu den Zielen des Biobankingprojekts, der L-BMBM und der entspre-
chenden Zwecke verwendet und die Interessen des Biobankingprojekts und der L-BMBM

nicht beeintrachtigt werden.
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(3) Die Anfrage der Nutzung von Proben kann beim UAAC der L-BMBM gestellt werden.
Dieses leitet die Anfrage an den verantwortlichen Projektleiter des Biobankingprojektes wei-
ter.

(4) Die Anmeldung von Patenten oder anderen gewerblichen Schutzrechten, die sich auf das
Probenmaterial beziehen oder durch diese begrindet werden, bedirfen des schriftlichen
Einverstandnisses des verantwortlichen Gremiums des Biobankingprojektes, oder des recht-
lichen Vertreters.

(5) Die Zustandigkeit und Verantwortlichkeit flr die Einverstéandniserklarung von Patienten
und Teilnehmern zur Biomateriallagerung und Weitergabe liegt beim verantwortlichen Pro-

jektleiter oder dem verantwortlichen Gremium des Biobankingprojektes.

§ 5 Leitung und Use and Access Advisory Committee (UAAC)

(1) Die Leitung der L-BMBM befindet bezuglich der L-BMBM Use and Access Policy; das
UAAC erstellt eine Empfehlung fur die Leitung bzgl. Use and Access.

(2) Das UAAC des L-BMBM tubernimmt die ihm nach dieser Nutzungsordnung oder im Nut-
zervertrag zugewiesenen Aufgaben.

(3) Das UAAC kann, falls es von den Biobankingprojekten erwinscht ist, Gremienverantwor-
tung fir einzelne Biobankingprojekte Gbernehmen. Dies ist im Nutzervertrag des Bioban-
kingprojektes festzulegen.

8 6 Grundsétze der Nutzung von Daten und Probenmaterial

(1) Es werden geeignete Sicherheitsvorkehrungen getroffen, um die Anonymitat der Teil-
nehmer und die Vertraulichkeit ihrer Daten und Proben bei Weitergabe zu gewahrleisten.
Personenidentifizierende Daten verbleiben bei den Biobankingprojekten und dirfen nicht in
die Verfiigbarkeit der L-BMBM gelangen. Im Rahmen des Probennutzungsvertrags ver-
pflichten sich die Wissenschaftler, keinen Versuch zu unternehmen, Personen zu re-
identifizieren, deren Proben sie erhalten haben, und keine Daten zu veroffentlichen oder an
Dritte weiterzugeben, die es Dritten ermoéglichen konnten, einzelne Personen zu re-
identifizieren.

(2) Die Probennutzung kann die Re-Kontaktierung von Teilnehmern erfordern, z. B. um zu-
sétzliche Proben zu gewinnen. Die Notwendigkeit der Kontaktaufnahme wird durch die Bio-
bankingprojekte besonders sorgfaltig hinsichtlich der Bedeutung des zu erwartenden For-
schungsergebnisses und des damit verbundenen Aufwandes fur die Teilnehmer gepruft. Die
Identifikation der zu kontaktierenden Teilnehmer wird grundsétzlich durch den jeweiligen Pro-
jektleiter des Biobankingprojektes vorgenommen. Das jeweilige Vorgehen wird durch ein

entsprechendes Gremium des Biobankingprojektes festgelegt.
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§ 7 Nutzung nur im Rahmen des Antrags und der Genehmigung

(1) Anvertrautes Probenmaterial wird nach den Grundséatzen guter epidemiologischer Praxis
und guter wissenschaftlicher Praxis und unter Einhaltung und Wahrung von Patienten- und
Personlichkeitsrechten gemafd der im Nutzervertrag spezifizierten Angaben verwaltet. Im
Nutzervertrag wird auch die mdgliche Weitergabe und Nutzung des Probenmaterials an Drit-
te festgehalten.

(1) Ubergebene Proben sind ausschlieRlich fiir die beantragte und genehmigte Nutzung und
nur innerhalb des Zeitraums zu verwenden, fir den die Beantragung erfolgte und genehmigt
wurde. Proben sind darUber hinaus nur durch die im Nutzungsvertrag festgeschriebene Ein-
richtung zu nutzen sowie zur Analyse durch mdéglichst materialsparende Verfahren zu ver-
wenden. In der Genehmigung ggf. enthaltene Auflagen und Bedingungen sind einzuhalten.
Jede weitere dartber hinausgehende (beabsichtigte) Nutzung der Proben Uber den ur-
sprunglich beantragten Zeitraum hinaus muss erneut beantragt werden.

(2) Die Weitergabe von Probenmaterial an Dritte Gber die Vereinbarungen des Nutzungsver-
trages hinaus ist ausgeschlossen. Wenn die Nutzung von Proben durch Dritte gewinscht
wird, ist hierflr ein erneuter Nutzungsantrag bei der L-BMBM zu stellen, die die Entschei-
dung an das Gremium des Biobankingprojektes weiterleitet. Eine Weitergabe von Proben
durch die L-BMBM erfolgt ausschlie3lich nach Freigabe durch das UAAC.

§ 8 Keine Ableitung weiterer Férderung

Aus dem Zugang zu bzw. der Ubergabe von Proben kann keinerlei Anspruch auf finanzielle
oder sonstige Forderung und Unterstiitzung durch die L-BMBM abgeleitet werden.

§ 9 Berichterstattung und Informationspflicht

(1) Ein externer Wissenschaftler hat, im Falle einer Probenutzung zur Erstellung einer wis-
senschaftlichen Publikation, das Publikationsmanuskript vor Vertffentlichung dem verant-
wortlichen Projektleiter des Biobankingprojektes vorzulegen. Der Projektleiter bzw. das Gre-
mium verfligen grundsatzlich vorbehaltlich eines Einspruches lber 10 Arbeitstage Zeit fur
das Review des Manuskriptes.

(2) Der verantwortliche Projektleiter ist Gber alle aus der Probennutzung entstandenen Publi-
kationen zu informieren. Von der gedruckten Version ist dem verantwortlichen Projektleiter

eine Kopie (alternativ: gescannte Datei oder PDF) zu tbermitteln.

8 10 Publikationsrechte und Recht zur Nutzung der Ergebnisse

(1) Fur alle Veroffentlichungen, in denen Probenmaterial oder Ergebnisse verwendet werden,
gelten die Regeln der guten Wissenschaftlichen Praxis.

(2) In schriftlichen Verdffentlichungen, denen Probenmaterial oder Ergebnisse ganz oder

teilweise zugrunde liegen, muss ein Hinweis eingefligt werden, dass diese durch das ent-
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sprechende Biobankingprojekt und die L-BMBM zur Verfiigung gestellt wurden. Die beteilig-
ten Wissenschaftler, die die Daten oder Proben generiert bzw. aufbereitet haben, sind in an-
gemessener Weise, z. B. als Mitautoren der Veroffentlichung, zu nennen.

(3) Die Rechte an der Verwendung und Veréffentlichung der im Rahmen der beantragten

Nutzung ermittelten Ergebnisse liegen ausschlielich bei den Vertragspartnern.

8§ 11 Rickgabe nicht verbrauchten Probenmaterials

Vom Vertragspartner zur Analyse fur die beantragten Zwecke nicht verbrauchtes Probenma-
terial muss dem Biobankingprojekt der L-BMBM unverziiglich nach Vertragsende wieder zur
Verfligung gestellt werden. Dies hat in Absprache mit dem verantwortlichen Projektleiter
bzw. falls benannt mit dem entsprechenden Biobankingprojektgremium zu geschehen, wel-
che die Weiterverwertung des Rest-Probenmaterials gewahrleisten. Ist dies nicht mdglich, so
ist das nicht verbrauchte Probenmaterial in Abstimmung mit dem verantwortlichen Projektlei-
ter und der L-BMBM zu vernichten. Das UAAC der L-BMBM ist Giber die Riickgabe / Vernich-
tung des Restmaterials schriftlich zu informieren.

§ 12 Verantwortlichkeit und Haftung der L-BMBM

(1) die L-BMBM ist fur eine sachgemale Lagerung und Wiederauffindbarkeit von Probenma-
terial sowie fur eine sachgemafe Datenverknipfung probenidentifizierender Daten im Rah-
men des Nutzervertrages verantwortlich.

(2) Probenmaterial kann inharente Fehler und Schaden aufweisen. Probenmaterial kann in-
fektios sein.

(3) Die L-BMBM ubernimmt keine Gewahr fir die Eignung des Probenmaterials fiir den be-
antragten und genehmigten Zweck.

(4) Die L-BMBM haftet nicht fiir Schaden jeglicher Art, die durch das Arbeiten mit dem Pro-
benmaterial entstehen.

(5) Die vorstehenden Haftungsbegrenzungen gelten nicht fir Vorsatz oder grobe Fahrlassig-
keit auf Seiten der L-BMBM. AuRRerhalb der Falle vorsatzlicher Pflichtverletzungen haftet die
L-BMBM nicht fir mittelbare Schaden. Die vorstehenden Haftungsbeschrankungen gelten
auch fur die gesetzliche Haftung der L-BMBM sowie die personliche Haftung seiner gesetzli-
chen Vertreter, Mitarbeiter sowie Erfullungs- und Verrichtungsgehilfen.

(6) Fur Ereignisse hoherer Gewalt, die der L-BMBM die Erfullung der im Nutzervertrag fest-
gehaltenen Leistungen erheblich erschweren oder die ordnungsgemafie Durchfuhrung der
Vertragsleistungen zeitweilig behindern oder unmdglich machen, haftet die L-BMBM nicht.
Als hohere Gewalt gelten alle vom Willen und Einfluss der Vertragsparteien unabhéngigen
Umstande wie Naturkatastrophen, RegierungsmalRhahmen, Behordenentscheidungen, Blo-

ckaden, Krieg und andere militdrische Konflikte, Mobilmachung, innere Unruhen, Terroran-
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schlage, Streik, Aussperrung und andere Arbeitsunruhen, Beschlagnahme, Embargo oder
sonstige Umstande, die unvorhersehbar, schwerwiegend und durch die Vertragsparteien
unverschuldet sind und nach Abschluss des Nutzervertrages eintreten. Soweit eine der Ver-
tragsparteien durch héhere Gewalt an der Erfullung ihrer vertraglichen Verpflichtungen ge-
hindert wird, gilt dies nicht als Vertragsverstol3, und die im Vertrag oder aufgrund des Vertra-
ges festgelegten Fristen werden entsprechend der Dauer des Hindernisses angemessen
verlangert. Gleiches gilt, soweit die L-BMBM auf die Vorleistung Dritter angewiesen ist, und
sich diese verzogert. Auch fir Proben- und Datenverlust der durch héhere Gewalt oder Ha-
varie ausgel6st wurde haftet die L-BMBM nicht. Jede Vertragspartei wird alles in ihren Kraf-
ten stehende unternehmen, was erforderlich und zumutbar ist, um das Ausmal3 der Folgen,
die durch die hohere Gewalt hervorgerufen worden sind, zu mindern. Die von der h6éheren
Gewalt betroffene Vertragspartei wird der anderen Vertragspartei den Beginn und das Ende

des Hindernisses jeweils unverzuglich schriftlich anzeigen.

§ 13 Verantwortlichkeit und Haftung des Vertragspartners bzw. des verantwortlichen
Projektleiters

(1) Der Vertragspartner ist fur tbergebenes und anvertrautes Probenmaterial verantwortlich
und haftbar.

(2) Falls der verantwortliche Projektleiter das Biobankingprojekt oder den Vertragspartner
verlasst, muss durch den Vertragspartner gegeniber der L-BMBM unverziglich schriftlich
ein Nachfolger, und falls nétig ein neuer Stellvertreter, in der Verantwortlichkeit benannt wer-
den.

(3) Die L-BMBM ist, im Falle des Eintretens von Abs. 2, und in Absprache mit dem Bioban-
kingprojekt berechtigt, eine sofortige Riicknahme des Probenmaterials durch den Vertrags-
partner zu fordern.

(4) Der Vertragspartner haftet fir alle durch ihn bei der Nutzung des Probenmaterials verur-
sachten Schaden jeglicher Art bei L-BMBM und Dritten, insbesondere solche Schaden, die
durch unberechtigte Nutzung oder Weitergabe von Probenmaterial und /oder Ergebnissen
entstehen.

(5) Der Vertragspartner ist verpflichtet, die L-BMBM von samtlichen Anspriichen Dritter frei-
zustellen, die gegen die L-BMBM oder seine Mitglieder im Zusammenhang mit der Nutzung
des Ubergebenen Probenmaterials erhoben werden. Dies gilt nicht, wenn den Vertrags-
partner kein Verschulden am Entstehen des Anspruchs trifft.

(6) Der verantwortliche Projektleiter darf den externen Wissenschaftlern erst dann Zugriff auf
das Probenmaterial und die Daten geben, wenn der jeweilige externe Wissenschaftler sich
personlich schriftlich auf die Einhaltung der Regelungen dieser Nutzungsordnung verpflichtet
hat.
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(7) Vereinbarungen und Vertrage zwischen verantwortlichen Projektleiter und externen Wis-
senschatftler fallen in den Haftungsbereich der zugehorigen Institutionen und betreffen nicht
die L-BMBM als reinem Verwalter von Probenmaterial.

II. Antragsverfahren

§ 14 Grundséatze des Antragsverfahrens

(1) Fur die Nutzung der Proben wird ein Antragsverfahren in Absprache mit den Mitarbeitern
des jeweiligen Biobankingprojektes implementiert. Zugriff auf Probenmaterial kann jedem
Wissenschaftler fur alle Arten gesundheitsbezogener Forschung im o6ffentlichen Interesse
gewahrt werden.

(2) Die Aufnahme von Biobankingprojekten in die L-BMBM erfolgt ebenfalls nach einem An-
tragsverfahren, in Absprache mit dem verantwortlichen Projektleiter (in diesem Falle der An-
tragsteller). Der Zugang zur Infrastruktur der L-BMBM kann fir alle Projekte, die nach ethi-
schen Richtlinien und Grundsétzen vorgehen, sowie Themen des offentlichen Interesse, des
Gesundheitswesen und der Grundlagenforschung bearbeiten, sowie die Gesetze der Bun-
desrepublik Deutschland und die Nutzungsordnung der L-BMBM achten, nach Vertragsab-
schluss gewahrt werden.

8 15 Form und Inhalt der Antrage bzw. der Anzeige

(1) Die Nutzung von Probenmaterial bedarf grundséatzlich der Genehmigung des Biobanking-
projektes und der L-BMBM. Der Antrag auf Genehmigung ist Uber das UAAC an das Lei-
tungsgremium des Biobankingprojektes zu stellen. Hierfir ist das Formular in Anlage 1 (An-
trag auf Probennutzung) zu nutzen, das gemal Abs. (3) die relevanten Informationen fiir
die Erteilung der Genehmigung abfragt. Aus Grinden der Berechtigung zur Probenweiter-
gabe muss der Antrag neben den in Abs. (3) genannten Punkten auch minimale Informatio-
nen zur Finanzierung des Projektes enthalten sowie Angaben, ob die Nutzung in Kooperati-
on mit Drittmittelgebern z.B. aus der Privatwirtschaft durchgefiihrt, bzw. durch einen exter-
nen Kooperationspartner finanziert wird.

(1a) Der Antrag zur Aufnahme des Biobankingprojektes in die L-BMBM ist tber das UAAC
an die Leitung der L-BMBM zu stellen, welche den Antrag genehmigt. Die Leitung der L-
BMBM entscheidet tUber den Antrag. Hierfir wird Anlage 2 (Antrag auf Durchfiihrung ei-
nes Biobankingprojektes) ausgeflllt. Es sind alle gemaf Abs. (3) und (3a) relevanten In-
formationen anzugeben. Genauso wie in Absatz (1) Satz 3 gefordert, missen aus Berechti-
gungsgrinden minimale Angaben zur Finanzierung, Drittmitteln und Kooperationspartner
gemacht werden.

(2) Die Nutzung von Biomaterial, welches von den Wissenschaftlern selbst und unmittelbar

gewonnen und vollstéandig finanziert wurde, bedarf lediglich einer Anzeige tber das UAAC an
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die Leitung der L-BMBM und an den Projektleiter des Biobankingprojektes. Fir die Anzeige
ist das Formular in Anlage 2a zu nutzen.

(3) Der Antrag zur Probennutzung enthélt die folgenden Angaben: Verantwortlicher Wissen-
schaftler, Vertragspartner, weitere Beteiligte, Funktion der Beteiligten im Projekt, Projekttitel,
beabsichtigter Zeitraum, Projektziel, wissenschaftlicher Hintergrund, Projektbeschreibung,
Begriindung der Machbarkeit, zur Projektdurchfiihrung angewendete Verfahren, Einzelheiten
zu den Daten und Proben (Art der Daten/Proben, Herkunft (welche Patienten/Probanden),
bendtigte Probenmenge, Begriindung der erforderlichen Probenmenge). Im Antrag zur Nut-
zung von Probenmaterial ist zudem anzugeben, welche Parameter aus den Proben bestimmt
werden sollen.

(3a) Im Antrag auf Durchfiihrung eines Biobankingprojektes sollten zu folgenden Punkten
Angaben gemacht werden: verantwortlicher Projektleiter, Stellvertreter, verantwortliche Insti-
tution, Entscheidungsgremien des Biobankingprojektes, Ethikantrag, Patienten- oder Teil-
nehmereinwilligungserklarung, geplante Gesamtdauer des Projektes, geplante Patientenan-
zahl, vorhandene und geplante Probenanzahl, vorhandene und geplante Probenarten, vor-
handene oder geplante PseudonymisierungsmafRhahmen, vorhandene oder geplante Daten-
bankstrukturen, teilnehmende Wissenschatftler, Vertragspartner, weitere Beteiligte, Funktion
der Beteiligten im Projekt, zugangsberechtigte Personen zu Probenlager, Projekttitel, beab-
sichtigter Zeitraum fur Projektablaufe, Projektziel, wissenschaftlicher Hintergrund, Projektbe-
schreibung, Machbarkeitsangaben, zur Projektdurchfiihrung angewendete Verfahren, Ein-
zelheiten zu Proben (Art der Proben, Herkunft (welches Patienten-/Probandenkollektiv)).

8§ 16 Antragsprifung, positive Qualitatskontrolle des Projekts

(1) Die eingegangenen Antrage und Anzeigen werden dem UAAC der L-BMBM Ubermittelt.
(2) Das UAAC des L-BMBM ubermittelt die Antrage zur Probennutzung an die Biobanking-
projekte und prift alle Antréage gemal3 Vereinbarung hinsichtlich folgender Kriterien:

a) ldentitdt und wissenschaftliche Reputation des Antragstellers (Verantwortlicher Wissen-
schaftler bei Antrag auf Proben-/Datennutzung, verantwortlicher Projektleiter bei Biobanking-
projekten),

b) bei Antrdgen auf Probennutzung schlissige Begriindung fir das beschriebene Projekt
(wissenschaftliches Konzept, einschlief3lich Fallzahlbegrindung und Analysestrategie),

c¢) bei Antragen auf Probennutzung Konsistenz des Antrages mit der wissenschaftlichen Aus-
richtung des Biobankingprojektes,

d) Einhaltung rechtlicher und ethischer Standards sowie der Regelungen dieser Nutzungs-
ordnung,

e) Ubereinstimmung der Ziele des Antrages mit der vorliegenden Einverstandniserklarung,
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f) Verfiigbarkeit eines ausreichenden Daten- und Probenbestandes bei der L-BMBM, sowie
Lager- und Personalressourcen der L-BMBM bei Antragen auf Durchfiihrung von Bioban-
kingprojekten.

g) Konsistenz des Antrages mit dem Verbundcharakter der beteiligten Institutionen der Ver-
tragspartner (Vereinbarkeit von Probennutzung und publikatorischen Interessen mit den Sta-
tuten der Institutionen),

h) Ist zur Durchfiihrung des Antrags eine Re-Kontaktierung von Patienten / Probanden erfor-
derlich, kann eine zeitliche Verschiebung des Antrags bis zur nachsten Nachbeobachtung /
Nachuntersuchung oder eine Kooperation mit anderen die Re-Kontaktierung von Patienten /
Probanden erfordernden Antrdgen angemessen sein.

i) Im Fall der Uberschneidung mit anderen Datennutzungsantragen oder -anzeigen (sowohl
beantragte als auch genehmigte und abgeschlossene) gilt das Ziel der gemeinsamen Bear-
beitung und der Kooperationsvermittlung bei mehreren Interessenten an derselben Frage-
stellung.

(3) Wird die Nutzung oder die Lagerung von Proben beantragt, so werden zur optimalen
Ausnutzung des begrenzten Probenbestandes bzw. der Lagerkapazitat bei der Beurteilung
des Antrags folgende Kriterien zusatzlich bertcksichtigt:

a) Schlussige wissenschaftliche Begriindung fir die Nutzung des beantragten Probenmateri-
als, die Wahl der zu analysierenden Biomarker und die Art der Messmethode (einschlief3lich
Informationen zu Genauigkeit und Prézision der Messung und Validitdt und Reliabilitat der
Biomarker, soweit vorhanden),

b) Verhéltnis des herauszugebenden Probenmaterials zur wissenschaftlichen Bedeutung des
Ziels der Probennutzung und zur verfligbaren Gesamtprobenmenge,

c¢) Verpflichtung des Antragstellers zum sparsamen Umgang mit Probenmaterial,

d) Beriicksichtigung von bereits vorhandenen ahnlichen Biomarkerbestimmungen,

€) Minimierung von Auftau- und Gefrierzyklen der Proben.

(4) Anhorung von beteiligten Personen

a) Bei Beantragung der Nutzung von Proben ist ein Vertreter des Biobankingprojektes vom
UAAC zu befragen.

b) Der Antragsteller hat das Recht, vom UAAC angehort zu werden.

c) Der verantwortliche Projektleiter des Biobankingprojektes hat das Recht, vom UAAC an-
gehort zu werden.

(5) Nach Prifung des Antrags auf Proben-/Datennutzung gibt das UAAC dem Entschei-
dungsgremium des Biobankingprojektes eine der folgenden Empfehlungen:

a) Der Antrag kann genehmigt werden.

b) Der Antrag kann nur unter Auflagen oder nach bestimmten Modifikationen genehmigt

werden.
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c) Der Antrag sollte abgelehnt werden.

(6) Nach Prufung des Antrags auf Aufnahme des Biobankingprojektes gibt das UAAC der
Leitung der L-BMBM eine der folgenden Empfehlungen:

a) Der Antrag kann genehmigt werden.

b) Der Antrag kann nur unter Auflagen oder Herstellung bestimmter Voraussetzungen ge-
nehmigt werden.

c¢) Der Antrag sollte abgelehnt werden.

(7) Die Empfehlung ist jeweils schriftlich zu begriinden, geforderte Auflagen oder Modifikati-
onen sind zu benennen. Eine mdgliche Auflage ist, mit anderen Antragstellern/Projekten, die
die gleichen oder sehr ahnliche Fragestellungen bearbeiten, zusammenzuarbeiten und die
Methoden mit diesen zu harmonisieren. Eine andere moégliche Auflage ist, die Proben erst zu
einem spateren Zeitpunkt zu nutzen, wenn dadurch eine effizientere Probennutzung erreicht
werden kann. Bei Biobankingprojekten kénnen Auflagen zur Pseudonymisierung, zur Pro-
benlagerung bei der L-BMBM, und zur Vorlage von Ethikantragen oder Patienten- bzw. Teil-
nehmereinwilligungserklarung bzw. anderer Dokumente zur Wahrung von Personenrechten
und Gesetzen gemacht werden.

(8) Die verantwortlichen Wissenschaftler bzw. Projektleiter werden tber die Empfehlungen
nach Abs. (5) bzw. (6) informiert. Jeder von ihnen kann innerhalb einer Frist von zwélf Wo-
chen nach Bekanntgabe der Empfehlung verlangen, den Antrag dem Entscheidungsgremium
vorzulegen.

Das Entscheidungsgremium kann, wie unter Abs. (5), (6) und (7) beschrieben, die Empfeh-
lung bestatigen, abandern oder abweichende Auflagen machen.

(9) Wenn nicht nach Abs. (8) Satz 2 das Gremium des Biobankingprojektes zustandig ist,
entscheidet der verantwortliche Projektleiter Gber den Antrag. Kann die Genehmigung des
Antrags nur unter Auflagen oder nach bestimmten Modifikationen erfolgen, wird der Antrag-
steller aufgefordert, seinen Antrag entsprechend zu Uberarbeiten und neu vorzulegen. Der
verantwortliche Projektleiter kann Mitarbeiter der L-BMBM Biobanking Consulting Plattform
und/oder externe Experten zu anberaumten Sitzungen hinzuziehen. Hierbei ist die Vertrau-
lichkeit beziglich der wissenschaftlichen Idee, des Projektes und entsprechender Erkennt-
nisse (z.B. vertrauliche Daten) unbedingt zu beriicksichtigen.

(9) Wird ein Antrag genehmigt, wird das UAAC mit der weiteren Abwicklung des Verfahrens
beauftragt. Zur Erhdhung der Transparenz des Genehmigungsverfahrens werden Projekt-
Ubersichten genehmigter Antrage mit Daten-/Probennutzung in einer Datenbank, die Uber
den Internetauftritt der L-BMBM zug&nglich ist, verdffentlicht. Bei Biobankingprojekten kann

auf Wunsch auch eine Veroffentlichung in nationalen und internationalen Registern erfolgen.
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§ 17 Versagung der Nutzungsgenehmigung

(1) Die Erteilung der Nutzungsgenehmigung kann unabhé&ngig von der Genehmigungsféhig-
keit des Antrags versagt werden, wenn ein verantwortlicher Wissenschaftler, verantwortlicher
Projektleiter oder ein anderer Mitarbeiter in einem friheren Fall schuldhaft und in nicht uner-
heblichem Mal3e gegen diese Nutzungsordnung verstof3en hat.

(2) Ein nicht unerheblicher VerstoR liegt insbesondere vor, wenn

a) die Verfugungsrechte nach § 4 missachtet wurden,

b) die friihere Nutzung den nach 8§ 7 zuldssigen Rahmen Uberschritten hat,

c) die Berichtspflichten nach § 9 trotz Mahnung nicht erftllt wurden,

d) die Projektergebnisse nicht entsprechend 8 10 zur Verfigung gestellt wurden,

e) die Regelungen zu Publikationen verletzt werden.

8 18 Probennutzungsvertrag

(1) Voraussetzung fiir die Ubergabe der Proben nach Genehmigung des Antrags ist der Ab-
schluss des Probennutzungsvertrags (nachfolgend: Nutzungsvertrag). Mit diesem Vertrag
verpflichten sich der verantwortliche Wissenschaftler und der Vertragspartner schriftlich zur
Einhaltung der Nutzungsbedingungen und Auflagen.

(2) Der Nutzungsvertrag spezifiziert insbesondere:

a) Vertragsbeginn und Vertragsende,

b) die dem verantwortlichem Wissenschatftler zur Verfiigung gestellten Daten und/oder Pro-
ben (Qualitat und Quantitat),

c) die Pflicht zur Berichterstattung und Information gemaf § 9 und zur Ruckibermittlung der
Ergebnisse gemar § 10,

d) den spéatesten Zeitpunkt fiir die Riickgabe nicht verbrauchter Proben,

e) den spéatesten Zeitpunkt fir die Loschung Gbergebener Daten,

f) sonstige Bedingungen und Auflagen.

(3) Das zu verwendende Vertragsmuster fur die Probennutzung ist in Anlage 3 Nutzungs-

vertrag Proben hinterlegt. Es kann individuellen Anpassungen unterliegen.

§ 19 Vertrag zur Durchfiihrung eines Biobankingprojektes bei der L-BMBM

(1) Voraussetzung fur die Durchfihrung eines Biobankingrojektes nach Genehmigung des
Antrags ist der Abschluss eines Vertrages zur Durchfiihrung des Biobankingprojektes (nach-
folgend: Biobankingvertrag). Mit diesem Vertrag verpflichten sich der verantwortliche Projekt-
leiter bzw. das Leitungsgremium des Biobankingprojektes und die L-BMBM schriftlich zur
Einhaltung der Nutzungsbedingungen und Auflagen.

(2) Der Biobankingvertrag spezifiziert insbesondere:
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a) Vertragsbeginn und Vertragsende,

b) das Proben- und Arbeitsaufkommen (Qualitdt und Quantitéat), sowie die Festlegung von
Strukturprozessen zwischen Biobankingprojekt und L-BMBM, die tUber die Nutzungsordnung
hinausgehen,

c) die Pflicht zur Berichterstattung und Information gemarfs § 9.

d) den spéatesten Zeitpunkt fir die Riickgabe nicht verbrauchter Proben,

e) den spéatesten Zeitpunkt flr die Loschung Gbergebener Daten,

f) eine Vergutungsvereinbarung fur anfallende Kosten und Dienstleistungen,

g) sonstige Bedingungen und Auflagen.

(3) Der Biobankingvertag wird fir jedes Biobankingprojekt individuell erstellt. Er kann indivi-
duellen Anpassungen unterliegen. Ein Vertragsmuster fir Biobankingprojekte steht als An-
lage 4 Biobankingvertrag zur Verfigung.
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. Ubergabe von Proben und probenidentifizierender Daten

§ 20 Zugang zur Lagerung des Probenmaterials

Jedes Biobankingprojekt hat die Moglichkeit Zugang zum gemieteten Probenlager und zu
anvertrauten Proben zu erhalten. Berechtigte Personen sind im Genehmigungsantrag oder
ZuU einem spateren Zeitpunkt zu benennen. Auflagen und Zugangszeiten, die von der L-
BMBM vorgegeben werden, sind einzuhalten. Berechtige Personen haben ausdricklich nur

Zugang zu den anvertrauten Proben des Biobankingprojektes.

§ 21 Ubergabe von probenidentifizierenden Daten

(1) Nach Abschluss eines Biobankingvertrags und falls vereinbart, bereiten die Mitarbeiter
der Biobanking Consulting Plattform der L-BMBM gemalf der folgenden Abséatze (2) bis (6)
notige Variablen zur Implementierung im elektronischen Priifbogen (Case Report Form) des
Biobankingprojektes unter Beachtung des Datenschutzkonzeptes vor. Hintergrund ist die
Zuordnung von Proben zu Pseudonymiserungsnummern.

(2) Zu jedem Patienten/Probanden, von dem Datenséatze aufgenommen werden sollen, ist
durch das Biobankingprojekt zu tiberprifen, ob die vorliegende Einverstandniserklarung die-
se Datennutzung zulasst.

(3) Personenidentifizierende Daten werden der L-BMBM nicht zuganglich gemacht. Alle zur
Identifizierung der Proben bendétigten Identifikatoren werden konsistent durch projektspezi-
fisch gebildete Pseudonyme ersetzt.

(4) Wenn erforderlich, kbnnen weitere Modifikationen des Datensatzes zur Verringerung des
Re-ldentifikationsrisikos durchgefiihrt werden.

(5) Die technischen Details der Variablenimplementation vereinbart das UAAC in Absprache
mit dem verantwortlichen Projektleiter und beauftragt entsprechend die Mitarbeiter der Bio-

banking Consulting Plattform der L-BMBM mit der Durchfiihrung.

§ 22 Ubergabe von Proben

Fur die Ubergabe von Probenmaterial gelten tiber die Regelungen des § 21 hinaus folgende
Bestimmungen:

(1) Die Mitarbeiter der L-BMBM Biobanking Consulting Plattform erhalten vom jeweiligen
Biobankprojekt auf Grundlage des Nutzungsvertrages ein tabellarisches Dokument, aus dem
die pseudonymisierten Probenidentifikatoren und die Menge des bendtigten Probenmaterials
hervorgehen.

(2) Das Probenmaterial wird ausschlie3lich an einen vom Vertragspartner namentlich be-

nannten Empfanger, in der Regel dem verantwortlichen Wissenschatftler, tbergeben.
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§ 23 Identifizierende Daten, Kontaktaufnahme mit Probanden

Eine Identifikation von Patienten / Probanden (z.B. um eine Re-ldentifikation zu ermdglichen)
kann ausschlie3lich nach Genehmigung durch das UAAC und dem Gremium des Bioban-
kingprojektes erfolgen. Eine Kontaktaufnahme zu einem Patienten / Probanden wird aus-

schlieZlich durch Mitarbeiter des Biobankingprojektes vorgenommen.

§ 24 Kosten und Gebuhren

Kosten und Gebihren fir die Bereitstellung von Proben und des Services der Biobanking
Consulting Plattform regelt das Vergutungskonzept der L-BMBM. Eine Angebotserstellung
fur die Inanspruchnahme von Proben, Daten und Dienstleistungen von der L-BMBM erfolgt
durch die Mitarbeiter der Biobanking Consulting Plattform. Die angewendeten Richtlinien zur

Kostenkalkulation sind hierzu ebenfalls im Vergitungskonzept der L-BMBM festgehalten.
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IV. Rechtsfolge bei Verstdfzen

§ 25 Entziehung oder Beschrankung der Nutzungsrechte

(1) Bei Verstdlien gegen diese Nutzungsordnung bzw. gegen die Bestimmungen des Nut-
zungsvertrags oder erteilter Auflagen zur Probennutzung oder Zugangsberechtigung kann
die L-BMBM dem verantwortlichen Wissenschaftler oder Projektleiter die eingeraumte Nut-
zungserlaubnis ganz oder teilweise entziehen.

(2) Dies gilt insbesondere, aber nicht ausschliel3lich, wenn

a) die Verfugungsrechte der L-BMBM oder des Biobankingprojektes nach § 4 missachtet
werden,

b) die Nutzung den nach § 7 zulassigen Rahmen Uberschritten hat,

c¢) die Berichts- und Informationspflichten nach § 9 trotz Mahnung nicht erfullt werden,

d) die Ergebnisse nicht entsprechend 8§ 10 zur Verfugung gestellt werden,

e) die Regelungen zu Publikationen verletzt werden.

(3) Im Falle des Entzugs der Nutzungserlaubnis ist die Nutzung der tbergebenen Proben
unverzuglich einzustellen bzw. nicht verbrauchte Proben unverzuglich an die L-BMBM zu-
rickzugeben. Ergebnisse sind dem UAAC zu ubermitteln. Beschréankungen der Nutzungs-
rechte werden durch einen Nachtrag zum Nutzungsvertrag vereinbart, zu dessen Abschluss
der verantwortliche Wissenschatftler verpflichtet ist.

(4) Weitergehende Anspriche der L-BMBM oder des Gremium des Biobankingprojektes,
namentlich im Falle schuldhafter Verstdl3e des Vertragspartners, bleiben unberthrt.

(5) Die Entscheidung Uber die Beschrankung oder den Entzug der Nutzungserlaubnis trifft
die Leitung der L-BMBM in Absprache mit dem betroffenen Biobankingprojekt auf Empfeh-
lung des UAAC.
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