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Satzung des Universitatsklinikums Hamburg Eppendorf, Kd6R (UKE) zur Errichtung einer
zentralen Biobank

vom 31. Januar 2024

Gemal § 16 Abs. 3 S. 1 und 2 des Gesetzes zur Errichtung der Kérperschaft »Universitdtsklinikum
Hamburg-Eppendorf« (UKEG) vom 12. September 2001 (HmbGVBI. S. 375) zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 18. Dezember 2020 (HmbGVBI. S. 704), hat der Fakultatsrat der Medizinischen Fakultat des
UKE die nachstehende Satzung beschlossen:

Praambel

Am UKE existieren derzeit verschiedene dezentrale Biobanken. Neben diesen bestehenden Biobanken
soll eine zentrale Biobank (zenBank) an der Medizinischen Fakultdt des UKE errichtet werden. Die
zenBank soll der Vereinfachung der Lagerung und ggf. Aufbereitung von Biomaterialien und zugehoérigen
Daten, der Forderung von medizinischer Forschung, der Entwicklung neuer Diagnose- und
Therapieverfahren sowie der Verbesserung der Gesundheitsversorgung durch eine qualitativ
hochwertige Sammlung von Biomaterialien dienen. Sie soll ferner die Kooperation mit der auf Grund
Satzung vom 22. Juni 2022 eingerichteten UKE-Forschungsplattform zwecks Zusammenfihrung von
Biomaterialien und Daten ermoglichen.

§ 1 Ziele

(1) Die zenBank dient der zentralen Lagerung von nach Abschluss der Versorgung von Patient:innen
nicht mehr bendtigter oder aus der Versorgung und speziell fir Projekte entnommener humaner
Biomaterialien (Biomaterial), die nicht in einer der dezentralen Biobanken gelagert werden. Dies kann
Biomaterial, das im Zusammenhang mit der Behandlung der Patientin oder des Patienten erhoben
wurde, oder solches Biomaterial betreffen, das speziell fir Projekte entnommen wurde, nicht aber in
einer projektspezifischen, bestehenden Biobank gelagert werden soll. Die zenBank kann ferner die
zentrale Lagerung von Biomaterialien aus bestehenden, auch studienspezifischen, Sammlungen des
UKE Ubernehmen, wenn dies von dem bzw. der jeweiligen Inhaber:in der Sammlung beantragt wird und
die Aufnahme flr die zenBank aus ihrer Sicht praktikabel ist. Dies gilt unter den Einschrankungen des
§ 3 dieser Satzung auch flr externe Sammlungen. Die zenBank ist zur Aufnahme von Biomaterialien
oder ganzen Sammlungen nicht verpflichtet.

(2) Zum Leistungsspektrum der zenBank gehort die Ubernahme bzw. Unterstiitzung der Sammlung,
das Sammeln, die Aufarbeitung, Archivierung sowie ggf. Analyse der Biomaterialien sowie das Proben-
und Datenmanagement gem. § 3 dieser Satzung in standardisierten und qualitdtsgesicherten
Prozessen. Ziel ist die Unterstltzung und Forderung von wissenschaftlichen Projekten der
Medizinischen Fakultat. Biomaterialien, die nicht aus studienspezifischen Sammlungen stammen, oder



fur allgemeine Forschungszwecke zur Verfligung stehen, kénnen von der zenBank nach Durchlaufen
eines spezifischen Antragsverfahrens fir Forschungsprojekte zur Verfiigung gestellt werden.

(3) Die zenBank wird eng mit Forschungsgruppen, medizinischen Einrichtungen und insbesondere auch
mit der UKE-Forschungsplattform zusammenarbeiten. Die zenBank soll die Wissenschaftler:innen bei
Bedarf bzgl. Aliquotierung, Einlagerung, Auslagerung, Transfer, Weiterverarbeitung und ggf. der Analyse
von Biomaterialien unterstiitzen und beraten.

§ 2 Organe und Struktur, Geschéaftsordnung
(1) Organe der zenBank sind die Leitung und der wissenschaftliche Beirat.

a) Die Leitung wird vom Dekanat der Medizinischen Fakultdt benannt und abberufen. Der Leitung
soll die Verantwortung fur den Betrieb und die Aufrechterhaltung der zenBank sowie die Entscheidung
Uber die Aufnahme von Biomaterialien oder ganzen Sammlungen in die zenBank obliegen.

b) Dem wissenschaftlichen Beirat soll die Entscheidung Uber die inhaltliche Ausrichtung der
zenBank sowie die Entscheidung Uber die Herausgabe von Biomaterialien fir einzelne
Forschungsantrage obliegen, wobei insb. das Vorliegen eines Ethikvotums sowie das Vorhandensein
einer Datenschutzfolgenabschatzung abzufragen sind.

(2) Zusammensetzung, Aufgaben, Besetzung, Benennung und Wahl des wissenschaftlichen Beirats
der zenBank , der Turnus von Sitzungen sowie Modalitaten von Abstimmungen und anderen
Entscheidungsprozessen und die bei der Entscheidung eines Antrags auf Herausgabe von Biomaterialien
zu beachtenden Grundsatze und Leitlinien sind in einer Geschéaftsordnung zu regeln, die die Leitung der
zenBank in Abstimmung mit dem wissenschaftlichen Beirat erldsst. Die Geschaftsordnung bedarf der
Genehmigung durch das Dekanat der Medizinischen Fakultat.

(3) Die Leitung der zenBank ist ferner befugt, in Abstimmung mit dem Wissenschaftlichen Beirat
gegenlber den Nutzern eine Nutzungsordnung zu erlassen. Die Nutzungsordnung soll das
Nutzungsverhaltnis privatrechtlich ausgestalten und insbesondere Regelungen zu Nutzerkreis und -
Berechtigung, zum Leistungsspektrum der zenBank sowie Vorgaben zur Qualitdtssicherung enthalten,
sie kann ferner vorsehen, dass Nutzungsentgelte flr die Bearbeitung eingehender Anfragen und die
Prifung und eventuelle Herausgabe und Analyse von Biomaterialien anfallen. Die Nutzungsordnung
bedarf der Genehmigung durch das Dekanat der Medizinischen Fakultat.

(4) Das Qualititsmanagementsystem hat sich im Ubrigen an der ISO 9001:2015 und den UKE-
spezifischen Anforderungen zu orientieren; interne Vorgaben des UKE zu Anforderungen in Form von
VA und oder SOP an interne Biobanken bleiben unberihrt und sind neben dieser Satzung zu beachten.

§ 3 Proben- und Datenmanagement

(1) Zentrale Aufgabe der zenBank ist die Sammlung, Aufarbeitung, Archivierung sowie ggf. auf
Anforderung auch die Analyse von Biomaterialien auf einem hohen und einheitlichen Qualitatsniveau
gem. § 1 dieser Satzung, die Sicherung und Implementierung bestehender Datensammlungen sowie die
Ermoglichung der Weitergabe von Biomaterialien und ggf. zugehoriger, analysierter Daten nach
zentralen, transparenten und rechtssicheren Grundsatzen.

(2) Die zenBank kann hierzu Biomaterialien und zugehérige Daten aus den folgenden Bereichen
aufnehmen:

a) Nicht mehr benétigte Biomaterialien und zugehdérige Daten aus diagnostischen und
therapeutischen Prozessen der Krankenversorgung;



(b) Biomaterialien und zugehdrige Daten aus bereits bestehenden Biobanken, soweit dies von den
jeweiligen Verantwortlichen der bereits bestehenden Biobanken beantragt wird und die zenBank
diesem Antrag nach Prifung stattgibt;

(c) Biomaterialien und zugehorige Daten aus wissenschaftlichen Projekten einschlielRlich
Verbundprojekten im Rahmen eines gesonderten Dienstleistungsangebots auf Grundlage
entsprechender Vereinbarungen zwischen dem UKE und den verantwortlichen Wissenschaftler:innen.

(3) Die Entscheidung, welche Daten nach den vorstehenden Ziffern (a) bis (c) in die zenBank
aufgenommen werden, liegt ausschlieRlich bei der zenBank, die das Verfahren hierzu in ihrer
Geschaftsordnung regelt; im Fall von Abs. 2 lit. ¢) wird die Entscheidung durch den Abschluss der
erforderlichen Vereinbarung zwischen dem UKE und den Vertretungsberechtigten, ggf. des jeweiligen
Verbundprojekts, ersetzt. Zu Zwecken nach Abs. 2 lit. a) dirfen antragsspezifische Daten und
Pseudonyme zu den jeweiligen Biomaterialien der Datentreuhandstelle verarbeitet werden; zu den
Zwecken von Abs. 2 lit. b) dirfen die fir die Durchfihrung des Forschungsprojekts erforderlichen
Daten verarbeitet werden, zu den Zwecken von Abs. lit ¢) dirfen die fir die Durchfihrung des
Dienstleistungsangebots erforderlichen Daten verarbeitet werden. Zu den Zwecken des Abs. 2 lit a)
und b) durfen auch diejenigen Daten verarbeitet werden, die aus einer Analyse der Biomaterialien
hervorgehen. Eine Analyse von Biomaterialien kann nur auf gesonderten Antrag im Rahmen der
kapazitdren Moglichkeiten durchgefihrt werden; ein Anspruch auf die Durchflihrung von Analysen
durch die zenBank besteht nicht.

(4) Zur langfristigen Wahrung und Sicherung von Daten, Forschungsergebnissen und Biomaterialien
ist das UKE befugt, bereits existierende externe Sammlungen von Daten, einschlieRlich besonderer
Kategorien personenbezogener Daten, Forschungsergebnissen und Biomaterialien auf Veranlassung
des bisher fur die jeweilige externe Sammlung Zustandigen fir Forschungszwecke zu Gbernehmen und
in bereits bestehenden dezentralen Biobanken des UKE fortzufiihren oder gemafR Abs. 2 Buchst. b) in
die zenBank zu Ubertragen. Voraussetzung ist, dass die Sammlung anderenfalls vernichtet werden
wirde oder misste und die Sammlung nach Gbereinstimmender Feststellung des Dekanats der
Medizinischen Fakultat und dem bisher fur die Sammlung Verantwortlichen erhaltenswert ist, so dass
ein erhebliches 6ffentliches Interesse am Erhalt der Sammlung besteht und eine Ubernahme der
Sammlung durch das UKE und den bisherigen Inhaber der Sammlung Gbereinstimmend gewollt ist.
Soweit mit einer solchen Sammlung neben dem Forschungszweck auch andere Zwecke verfolgt
wurden, dirfen diese Zwecke als Annex ebenfalls fortgefiihrt werden.

(5) Der zenBank obliegt die Entscheidung Uber die Vernichtung von Biomaterialien und zugehorigen
Daten, die ihr nach Abs. 2 Buchst. a) zur Verfligung gestellt wurden, das Nahere ist in der
Geschaftsordnung der zenBank zu regeln.

(6) Die Herausgabe von Biomaterialien und Daten aus der zenBank erfolgt nach einem in der
Geschaftsordnung und den Nutzungsbedingungen der zenBank vorzugebenden Verfahren, das
mindestens die folgenden Voraussetzungen erfasst:

- Benennung des wissenschaftlichen Projekts oder Projektkollektivs, fir das Daten angefordert
werden;

- Prufung der Verflgbarkeit angeforderter Biomaterialien sowie besonderer Vorbehalte bzgl. der
Herausgabe (Machbarkeitsprifung);

- Uberprifung der Sinnhaftigkeit des Vorhabens (begrenzte Verfiigbarkeit/Redundanzen);
- im Falle der Machbarkeit Einholung eines Ethikvotums;
- Vorhandensein einer Datenschutzfolgenabschatzung;

- Zusammenstellung und Uberprifung der Biomaterialien fiir das angefragte Projekt nach den
Grundsatzen der geltenden Qualitdtsmanagement-Systeme des UKE;

- Modi der Herausgabe von Biomaterialien;

- Anforderungen der an den wissenschaftlichen Beirat zu erstattenden Abschlussberichte.



(7) Eine Anforderung von Biomaterialien der zenBank Uber die Forschungsplattform Datenhotel
(Satzung des  Universitatsklinikkums  Hamburg Eppendorf (UKE) zur Einrichtung einer
Forschungsplattform und Treuhandstelle zur Sicherung datenschutzrechtlicher Standards bei
Forschungstatigkeiten (vom 22. Juni 2022) soll perspektivisch ermdglicht werden. Das Nahere regelt die
Geschéaftsordnung.

(9) Im Falle der Herausgabe von Biomaterialien an Wissenschaftler:innen und/oder
Hochschuleinrichtungen tragen diese Verantwortung fir die rechtskonforme und den ethischen
Leitlinien entsprechende weitere Verwendung der Biomaterialien und Daten. Es besteht zudem keine
Anspruch der die Biomaterialien Ubernehmenden Wissenschaftler:innen und/oder
Hochschuleinrichtungen auf Speicherung von Untersuchungsergebnissen aus den herausgegebenen
Biomaterialien durch die zenBank. Die Geschaftsordnung kann ergdanzende Regelungen vorsehen.

(10) Die zenBank ist fur die Qualitat der bei ihr eingereichten Biomaterialien nicht verantwortlich. Sie
tragt zudem keinerlei Verantwortung fir die Nutzbarkeit der Biomaterialien im Rahmen
wissenschaftlicher Forschung. Einzelheiten zur Haftung der zenBank kbénnen in separat zu
beschlieBenden Regelungen definiert werden.

(11) Mit Ubergabe der Biomaterialien und dazugehérigen Daten an die zenBank werden zugleich alle
Rechte an den Biomaterialien unentgeltlich an das UKE Ubertragen, sofern nicht in der Vereinbarung
zwischen dem UKE und dem Inhaber der Sammlung abweichendes geregelt wird (vgl. Abs. 1 lit. (c)) oder
eine Rechtelbertragung rechtlich ausgeschlossen ist. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

§ 4 Ethik und Datenschutz

(1) Die zenBank hat in Ubereinstimmung mit den geltenden ethischen Richtlinien und
datenschutzrechtlichen Bestimmungen zu handeln.

(2) Das Dekanat der Medizinischen Fakultat pruft jeweils getrennt nach den in § 3 Abs. 2 genannten
Bereichen, ob und welche datenschutzrechtlichen Anforderungen erfillt und welche technischen,
organisatorischen und normativen Sicherungsmalinahmen implementiert sein muissen. Soweit
bereichsspezifische Anforderungen erfillt und MalRnahmen implementiert werden mussen, hat dies vor
der Inbetriebnahme zu erfolgen. Das Dekanat prdsentiert das Ergebnis der Prifung dem Fakultatsrat.

§ 5 Verdffentlichungen

Die zenBank wird Uber alle wissenschaftlichen Veréffentlichungen, die auf Untersuchungen mit von ihr
zur Verfligung gestellten Daten und Biomaterialien beruhen, in Kenntnis gesetzt. Die Einzelheiten sind
in der Geschéaftsordnung der zenBank zu regeln.

§ 6 Finanzierung

Die zenBank soll durch die Medizinische Fakultat des UKE und Uber Entgelte fir die Lagerung sowie ggf.
Aufbereitung von Biomaterialien und deren Herausgabe nach Malgabe dieser Satzung finanziert
werden. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.



§ 7 Auflésung der Biobank

Die Auflésung der zenBank kann ausschlieRlich durch den Vorstand des UKE im Einvernehmen mit dem
Dekanat beschlossen werden. Im Falle einer Auflésung sind die von der zenBank verwalteten Daten und
Biomaterialien gemalk den jeweils geltenden rechtlichen Vorschriften und ethischen Richtlinien zu
verarbeiten und ggf. zu vernichten oder einer anderen wissenschaftlichen Institution, die zur
Ubernahme unter den hier genannten Bedingungen bereit ist, (ibertragen.

§ 8 Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in Kraft.

Hamburg, den 01.02.2024



