Musterreglement Biobank 
Version für Forschungs-Biobanken
Hinweis:
[Text in eckigen Klammern] = für jede Biobank konkret festzulegen

	Reglementstext
	Erläuterungen

	1
Geltungsbereich

1.1
Dieses Reglement regelt – in Umsetzung der Richtlinien «Biobanken» der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften – den Betrieb der Biobank [«Name der Biobank»] (fortan: die Biobank) inkl. Verantwortlichkeiten und die Organisation.
	Das Musterreglement dient der Regelung des Betriebs von Biobanken zu Forschungszwecken (( Ziff. 2.1.1). Es ist zu beachten, dass – wenn Material aus einer Biobank als Ausgangsmaterial für die Herstellung von Produkten (comme matière première pour des produits) verwendet wird – zusätzliche Regelungen notwendig sind, entsprechend etwa der «Guten Herstellungspraxis» (Good Manufactoring Practice, GMP).

	2
Begriffe

2.1
In diesem Reglement bedeuten:

2.1.1
Biobank
Eine systematisch angelegte Sammlung von ( Proben und der damit verknüpfbaren (Daten über den betroffenen Spender

2.1.2
Spender(in)
Person, von der die Probe stammt bzw. über welche die Daten Aussagen machen

2.1.3
Probe
Menschliche Körpersubstanzen (z.B. Gewebe, Blut, Zellen) sowie Träger genetischer Informationen  (z.B. DNA, RNA)

2.1.4
Daten
Angaben zu den Spender(inne)n der Proben (z.B. demografische Angaben, Krankheitsgeschichte usw.)

2.1.5
Irreversible Anonymisierung
Nicht rückgängig zu machende Aufhebung des Personenbezuges von Proben oder Daten, so dass aus diesen keine Rückschlüsse auf die Personen mehr möglich sind, von denen die Proben stammen oder über welche die Daten Aussagen machen

2.1.6
Reversible Anonymisierung
(auch Pseudonymisierung) Die Aufhebung des Personenbezugs von Proben oder Daten, die aber rückgängig gemacht werden kann (Re-Identifikation), weil der entsprechende Schlüssel dazu erhalten bleibt; bei reversiblen Anonymisierungen sind die Bedingungen zu regeln, unter denen eine Person re-identifiziert werden darf

2.1.7
Schlüssel
Die Information, welche die Verknüpfung zwischen Proben/Daten nach einer reversiblen Anonymisierung und den die Spenderin/den Spender bzw. die betroffene Person identifizierenden Daten erlaubt
	In der Praxis wird teilweise von «Kodierung» oder «Verschlüsselung» von Proben und Daten gesprochen. Damit werden jedoch bloss Methoden zur Erreichung des Zwecks (Entfernen des Personenbezugs, um z.B. zu verhindern, dass Datenmissbrauch zu einer Verletzung der Rechte der betroffenen Person führen kann [z.B. Diskriminierung, Stigmatisierung]) beschrieben. Diese Begriffe sagen aber noch nichts aus darüber, wie nachhaltig die Entfernung des Personenbezuges sein soll (irreversibel oder reversibel). Aus diesem Grund ist es besser die Begriffe «irreversible Anonymisierung» und «reversible Anonymisierung» zu verwenden. 

	3
Beschreibung der Biobank

3.1
[Die Betreiberin] betreibt [auf unbestimmte Dauer/ auf die Dauer von … Jahren] eine Biobank [«Name der Biobank»]. 

3.2
In die Biobank werden Proben und Daten von [Umschreibung der Spender/Herkunft] aufgenommen und für die Nutzung in laufenden und in derzeit noch unbestimmten Forschungsprojekten biomedizinischer Natur [allenfalls Einschränkung des Nutzungszwecks] aufbewahrt.

3.3
Die Biobank wird wie folgt finanziert: [Aussagen zur Finanzierung der Biobank]
	Die Betreiberin: Hier ist die verantwortliche Institution einzusetzen: z.B. das ...spital, die …klinik, das ….institut des …spitals

Auf unbestimmte/bestimmte Dauer: Falls die Biobank nicht auf unbestimmte Dauer angelegt wird, ist zu regeln, was nach Ablauf der Betriebsdauer mit den Proben/Daten zu geschehen hat

Unter Umständen ist der Nutzungszweck der Biobank bereits beschränkt auf bestimmte Forschungsprojekte oder ein bestimmtes Forschungsprojekt. Das hat Auswirkungen auf die Voraussetzungen der Aufnahme (( Ziff. 4: Einwilligung für bestimmte[s] Forschungsprojekt[e] reicht) und die zulässige Nutzung (( Ziff. 7: Einschränkung auf ebendiese Nutzung).

	4
Aufnahme von Proben/Daten in die Biobank

4.1
Proben und Daten werden in die Biobank aufgenommen, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfüllt ist:

4.1.1
freiwillige, ausdrücklich und nach vorgängiger hinreichender Information erfolgte und dokumentierte Einwilligung der Spenderin/des Spenders in die Aufnahme ihrer/seiner Proben bzw. der Daten über sie/ihn in die Biobank zum Zweck künftiger Nutzung für derzeit noch unbestimmte biomedizinische Forschungsprojekte; oder

4.1.2
gesetzliche Vorschrift, welche die Aufnahme von Proben und Daten ohne Einwilligung der Spenderin/des Spenders erlaubt.

4.2
Bei Unmündigen oder Entmündigten muss die entsprechende Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin/des gesetzlichen Vertreters vorliegen, bei urteilsfähigen Unmündigen zusätzlich zu deren persönlicher Einwilligung. 

4.3
Die Einwilligungen und allfällige Widerrufe von Einwilligungen werden so verwaltet, dass 

4.3.1
die Betreiberin der Biobank sich jederzeit über das Vorliegen einer Einwilligung vergewissern kann und 

4.3.2
die Einwilligungen kontrolliert werden können.
	Beachten: «Aufnahme» ist nicht nur die Erstaufnahme z.B. von Patient(inn)en im Spital, sondern auch die Aufnahme von Proben aus anderen Biobanken. Das bedeutet, dass sich in diesem Fall der Betreiber der aufnehmenden Biobank vergewissern muss, ob die erwähnten Voraussetzungen bei der liefernden Biobank ebenfalls erfüllt waren.

«dokumentierte Einwilligung»: schriftliche Einwilligung, denkbar sind auch künftig andere Verfahren auf elektronischem Weg. 

Ziff. 4.1.2: rein deklaratorisch: wenn ein Gesetz eine solche Aufnahme unabhängig von der Einwilligung der betroffenen Personen vorsehen sollte, gilt das als Rechtfertigung für die Aufnahme

Aufbewahrung der Einwilligung und der Widerrufe (Ziff. 10.2): Einerseits muss sich die Biobank jederzeit vergewissern können, ob eine Einwilligung vorliegt und nicht widerrufen worden ist (z.B. vor der Herausgabe von Proben/Daten zur Nutzung in einem Forschungsprojekt (( Ziff. 7); anderseits müssen die Einwilligungen kontrolliert werden können. Ersteres (Ziff. 4.3.1) verlangt wohl ein jederzeit zugängliches und aktualisiertes Informationssystem. Letzteres (Ziff. 4.3.2) kann auch erfüllt werden, wenn die Einwilligungen z.B. in den Krankengeschichten aufbewahrt werden (allerdings liegt die Handhabe dann nicht mehr im Verantwortungsbereich der Biobank).

	5
Aufbewahrung der Proben/Daten in der Biobank

5.1
Die Proben werden so aufbewahrt, dass sie wirksam vor Verlust, Vernichtung und Veränderung geschützt sind.

5.2
Die Daten  werden so aufbewahrt, dass sie wirksam vor dem Zugriff Unberechtigter, vor Verlust, Vernichtung und Veränderung geschützt sind.

5.3
Die Proben und Daten werden reversibel [irreversibel] anonymisiert aufbewahrt. 


	Ziffer 5.3: Beschrieb der Aufbewahrungsart; im Interesse der Spenderin/der Spenders als auch im Interesse der Forschung sollten Proben/Daten in der Regel nicht irreversibel anonymisiert werden (vgl. Ziff. 3.2 der SAMW-Richtlinien «Biobanken»).


	6
Qualitäts- und Sicherheits-Standards

6.1
Die Biobank hält die folgenden Qualitäts- und Sicherheits-Standards ein:

6.1.1
[anwendbarer Standard]

6.1.2
[anwendbarer Standard]

6.1.3
[anwendbarer Standard]
	Jede Biobank hat Qualität und Sicherheit zu gewährleisten und hat dabei – wie es schon die SAMW-Richtlinie verlangt – etablierte Qualitäts- und Sicherheitsstandards einzuhalten. Die Biobank hat hier zu deklarieren, an welche Qualitäts- und Sicherheits-Standards sie sich hält, z.B.:

OECD Guidelines for Human Biobanks and Genetic Research Databases, 2009

http://www.oecd.org
2008 Best Practices for Repositories, Collection, Storage, Retrieval and Distribution of Biological Materials for Research, in: Cell Preservation Technology (CPT), March 2008 issue
http://www.isber.org/Pubs/BestPractices2008.pdf

Tubafrost project
http://www.tubafrost.org/index.php
IARC (international agency for research on cancer) minimum technical standard


Common Minimum Technical Standards and Protocols for Biological Resource Centres dedicated to Cancer
(IARC Working Group Report; 2), IARC, 2007
http://www.iarc.fr/en/publications/pdfs-online/wrk/wrk2/Standards_ProtocolsBRC.pdf


	7
Nutzung der Proben/Daten für Forschungsprojekte

7.1
Die in der Biobank aufbewahrten Proben und Daten dürfen für laufende und/oder zurzeit noch unbestimmte  ausschliesslich biomedizinische Forschungsprojekte genutzt werden.

7.2
Ohne Information der Spenderinnen/Spender im konkreten Fall und ohne Einholung der Einwilligung der Spenderinnen/Spender in die konkrete Herausgabe dürfen die Proben und Daten der Biobank für biomedizinische Forschungsprojekte nur genutzt werden:

7.2.1
wenn die Einwilligungserklärung, die zur Aufnahme der Proben und Daten in die Biobank geführt hat, diese Nutzung vorsieht («weite Einwilligung», «Generaleinwilligung»);

7.2.2
für konkrete Forschungsprojekte, die – wenn das anwendbare Recht die Bewilligungspflicht vorsieht – von der zuständigen Forschungsethikkommission bewilligt sind.

7.3
In nicht (mindestens reversibel) anonymisierter Form dürfen Proben/Daten nur mit einer Einwilligung der Spenderinnen/Spender zur Verwendung im konkreten Forschungsprojekt genutzt werden.

7.4
Jede Weitergabe muss in einem Transfervertrag (Material Transfer Agreement, MTA) geregelt und nachvollziehbar dokumentiert werden.
	Ziff. 7.3: Ausnahme: Wenn die Rekontaktierung der Spenderin/des Spender unmöglich, mit einem unverhältnismässigen Aufwand verbunden oder für die Spenderin/den Spender zu belastend ist, muss (nach geltendem Recht) statt der Einwilligung eine Bewilligung der Expertenkommission für das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung eingeholt werden. 

Ziff. 7.4.: Im Transfervertrag sind den Empfänger(inne)n der Proben/Daten die Pflichten zu überbinden, zu deren Einhaltung die Biobank sich verpflichtet hat (z.B. wenn die Verwendung für Forschungsprojekte im Sinne von Ziff. 3.2 eingeschränkt ist). Auch weitere Pflichten können den Empfänger(inne)n auferlegt werden, z.B. Pflicht zur Rückgabe von «Proberesten» an die Biobank.

	8
Weitergabe von Proben/Daten an andere Biobanken 

8.1
Die in der Biobank aufbewahrten Proben und Daten dürfen nur an andere Biobanken weitergegeben werden, 

8.1.1
wenn die Einwilligungserklärung, die zur Aufnahme der Proben und Daten in die Biobank geführt hat, diese Weitergabe vorsieht oder die Weitergabe nachträglich bewilligt worden ist, und 

8.1.2
wenn gewährleistet ist, dass die empfangende Biobank mindestens dieselben Regeln einhält, insbesondere bezüglich Aufnahme in die Biobank, Aufbewahrung in der Biobank, Weitergabe für Forschungsprojekte, Rechte der Spenderinnen und Spender.

8.2
Die empfangende Biobank muss gewährleisten, dass die Rechte der Spenderinnen und Spender ungeschmälert gewährleistet sind.

8.3
Jede Weitergabe muss in einem Transfervertrag (Material Transfer Agreement, MTA) geregelt und nachvollziehbar dokumentiert werden.


	Siehe die Erläuterungen zu Ziff. 7.4

	9
Re-Identifikation von Spenderinnen und Spendern

9.1
Die Re-Identifikation einer Spenderin oder eines Spenders ist nur zulässig: 

9.1.1
wenn es zur Erhebung zusätzlicher Proben/Daten bei der Spenderin/beim Spender oder in ihrer/seiner Krankengeschichte erforderlich ist und die zuständige Forschungsethikkommission die Re-Identifikation (im ursprünglichen Protokoll oder nachträglich als Erweiterung der Fragestellung) genehmigt hat, 

9.1.2
wenn es zur Information der Spenderin/des Spenders über für sie/für ihn diagnostisch und/oder therapeutisch relevante evidenzbasierte Ergebnisse  aus dem Forschungsprojekt erforderlich ist oder 

9.1.3
auf Anordnung von Kontrollbehörden, wenn dies zur Sachverhaltsabklärung bei vermuteten Verstössen gegen rechtliche Bestimmungen oder wissenschaftliche Standards erforderlich ist.
	

	10
Rechte der Spenderinnen und Spender

10.1
Den Spenderinnen und Spendern kommen die Rechte der betroffenen Personen nach den anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere nach dem anwendbaren Datenschutzgesetz zu, namentlich:

10.1.1
das Recht auf Auskunft über und Einsicht in die über sie bearbeiteten Personendaten und 

10.1.2
das Recht auf Berichtigung unrichtiger Personendaten.

10.2
Ausserdem kommt ihnen ein Widerrufsrecht zu: das Recht, die einmal gegebene Einwilligung zu widerrufen mit der Folge, dass die in der Biobank aufbewahrten Proben/Daten vernichtet werden müssen.
	Anwendbare Datenschutzgesetze sind:

beim Datenbearbeiten durch Private (z.B. Privatspitäler, soweit ihnen nicht öffentliche Aufgaben übertragen worden sind) und durch Bundesorgane: das Bundesgesetz über den Datenschutz;

beim Datenbearbeiten durch kantonale und kommunale öffentliche Organe (z.B. Universitätskliniken und –institute, Kantons- und Bezirksspitäler usw.): das entsprechende kantonale Datenschutzgesetz.

Bei einem Widerruf sind in der reinen Forschungsbiobank die Proben/Daten sofort zu vernichten. Wurden die Proben/Daten bereits für Forschungsprojekte herausgegeben (Ziff. 7), betrifft der Widerruf bereits erzielte Resultate und deren Auswertung nicht. Vgl. SAMW-Richtlinien «Biobanken» Ziff. 4.6. Wurden Proben/Daten bereits an andere Biobanken weitergegeben (Ziff.8), ist der Widerruf an die empfangende Biobanken weiterzuleiten.


	11
Organisation der Biobank

11.1
Die Biobank verfügt über die folgenden Organe:

11.1.1
die Gesamtleitung;

11.1.2
die Verwaltung:

Evtl. weitere Organe:

11.1.x
das Begleitorgan;

11.1.x
die Schlüssel-Treuhandstelle;

11.1.x
die Kontrollstelle.


	

	12
Gesamtleitung der Biobank

12.1
[Beschreibung, wer die Gesamtleitung der Biobank innehat]

12.2
Der Gesamtleitung der Biobank obliegen die folgenden Aufgaben:

12.2.1
strategisch-operative Führung der Biobank;

12.2.2
Gesamtverantwortung für den Betrieb der Biobank;

12.2.3
Sicherstellung der Einhaltung der geltenden gesetzlichen Vorschriften bzw., soweit solche fehlen, der SAMW-Richtlinien «Biobanken» sowie des vorliegenden Reglements, insbesondere indem sie sicherstellt, dass


-
die Biobank über qualifiziertes Personal, geeignete Strukturen und das erforderliche Material verfügt;


-
die Vorgaben für die Aufnahme von Proben und Daten in die Biobank und für deren Aufbewahrung in der Biobank eingehalten werden;


-
die Vorgaben für die Verwendung der Proben und Daten für Forschungsprojekte und für die Weitergabe an andere Biobanken eingehalten werden;


-
die Rechte der Spender(innen) gewährleistet sind;


-
die Biobank über ein wirksames Qualitätssicherungssystem verfügt.

Evtl. weitere Aufgaben (z.B. Entscheidung darüber, für welche konkreten Forschungsprojekte Proben und Daten aus der Biobank weitergegeben werden sollen, oder Definition der Kriterien, nach denen die Verwaltung der Biobank zu entscheiden hat, für welche konkreten Forschungsprojekte Proben und Daten aus der Biobank weitergegeben werden), falls solche Aufgaben nicht z.B. einem Beirat oder Begleitgremium übertragen werden.
	

	13
Verwaltung der Biobank

13.1
[Umschreibung, wer die Verwaltung der Biobank innehat]

13.2
Der Verwaltung der Biobank obliegen die folgenden Aufgaben:

13.2.1
Sie sorgt für den ordnungsgemässen Betrieb der Biobank;

13.2.2
sie vollzieht dieses Reglement sowie die Anordnungen der Gesamtleitung der Biobank.

13.x
evtl. weitere Bestimmungen
	

	evtl. weiteres Organ:

x
Begleitgremium [oder: Beirat, Wissenschaftlicher Beirat o.ä.]

x.1
[Umschreibung, wie sich das Begleitgremium der Biobank zusammensetzt]

x.2
[Umschreibung der Aufgaben des Begleitgremiums]
	Mögliche Aufgaben des Begleitgremiums: 

Funktion eines wissenschaftlichen Beirats: Beratung bei der strategischen Ausrichtung der Biobank, bei der Definition der Kriterien, nach denen die Verwaltung der Biobank zu entscheiden hat, für welche konkreten Forschungsprojekte Proben und Daten aus der Biobank weitergegeben werden, u.ä.)

Funktion der Vertretung der Anliegen der Biobank bei der verschiedenen Departementen des Spitals, gegenüber der IT usw.

	evtl. weiteres Organ:

y
Schlüssel-Treuhandstelle

y.1
[Umschreibung, wer die Codierungsschlüssel-Treuhandstelle der Biobank bildet]
y.2
Der Schlüssel-Treuhandstelle obliegen die folgenden Aufgaben:

y.2.1
Sie bewahrt den Schlüssel, welcher die Zuordnung der Studienmaterialnummer zu den Spenderinnen und Spendern ermöglicht, sicher auf;

y.2.2
sie stellt sicher, dass die Zuordnung der Studienmaterialnummer zu den Spenderinnen und Spendern nur in den nach Ziff. 9 zulässigen Fällen zur Re-Identifikation von Spenderinnen und Spendern erfolgt.

y.3
Die Schlüssel-Treuhandstelle nimmt ihre Aufgabe nach Ziff. X.2.2 weisungsunabhängig wahr.

	Zu beachten ist, dass eine Treuhandstelle das Vertrauen, das durch ihre Einrichtung geschaffen werden soll, nur rechtfertigen kann, wenn sie von der Gesamtleitung der Biobank und von der Verwaltung der Biobank ebenso unabhängig ist wie von Beteiligten an Forschungsprojekten. 

	evtl. weiteres Organ:
z
Kontrollstelle

z.1
[Umschreibung, wie sich die Kontrollstelle der Biobank zusammensetzt]

z.2
[Umschreibung der Aufgaben der Kontrollstelle]

z.3
Die Kontrollbefugnisse anderer Organe wie etwa der zuständigen Forschungsethikkommission oder der oder des zuständigen Datenschutzbeauftragten bleiben vorbehalten.

	

	[14]
Auflösung der Biobank 
die Ziffer ist anzupassen, wenn die Ziffern x bis z ins Reglement aufgenommen werden
14.1
Wird die Biobank aufgelöst, kann sie als Ganzes in eine andere Biobank überführt werden, wenn die Voraussetzungen von Ziffer 8 gegeben sind.

14.2
 Ist eine Überführung nicht möglich, sind die Proben und Daten zu vernichten.
	

	Dieses Reglement wurde erlassen von ….

Dieser Reglement wurde genehmigt von … 
	Mindestens die Genehmigung sollte hierarchisch möglichst hoch erfolgen, also beispielsweise durch die Spitaldirektion.

Ausserdem kann im Interesse der Vertrauensbildung vorgesehen werden, das Reglement durch die zuständige Forschungsethikkommission genehmigen zu lassen.
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